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Resumen

Objetivo: Desarrollar y aplicar un Programa de Farmacovigilancia para una IPS de baja
complejidad segun la normatividad vigente, que permita establecer estrategias para la prevencion
de futuros eventos adversos relacionados con el uso y administracion de los medicamentos; con el

fin de garantizar la seguridad en la salud de los pacientes.

Justificacion: La OMS define la Farmacovigilancia como “la ciencia y las actividades relativas a
la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos
o cualquier otro problema relacionado con ellos”, su importancia radica en la forma de controlar y
monitorear el uso de los medicamentos que salen a comercializacion para determinar tanto la
seguridad como la eficacia de los mismos; para lograrlo, requiere de la colaboracién y apoyo mutuo
entre los principales participantes que intervienen en el control en cuanto a la seguridad de los
medicamentos; asi como la adaptacion de Programas de Farmacovigilancia en las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud y establecimientos farmacéuticos, que generen estrategias para

la minimizacion de eventos adversos y promuevan una cultura de farmacovigilancia.

Metodologia: La investigacion empleada para la elaboracion del programa de farmacovigilancia
es de tipo documental mediante la busqueda de referentes bibliograficos de fuentes tanto primarias
como segundarias; adicional a esto, es de tipo descriptiva y aplicable describiendo cada uno de los

procesos.

Conclusiones: La farmacovigilancia ayuda al mejoramiento del uso de los medicamentos en el
interior de las instituciones, mediante la notificacion de la presencia o sospecha de un evento
adverso, permitiendo evaluar directa e indirectamente todos los procesos que se desarrollan dentro

de la institucién.



Palabras Clave: evento adverso a medicamento (EAM), reacciones adversas a

medicamentos (RAM), automedicacion, interaccion medicamentosa.



Abstract

Objective: Development and implement a Pharmacovigilance program for a low-complexity IPS
according to current regulations, to establish strategies for the prevention of future adverse events
related to the use and administration of medications; with the aim of ensuring the health safety of
patients.
Justification: According to the OMS Pharmacovigilance “is the science and activities relating to
the detection, assessment, understanding, and prevention of adverse effects or any other medicine
related problem”, its importance lies in the way to control the use of medicine that is put on the
market in order to determinate both their safety and efficacy; to achieve this, it requires mutual
collaboration between the main participants involved in the medicines safety and the adaption of
Pharmacovigilance Programs in Health Service Provider Institutions and pharmacies, which
generate strategies to minimize adverse events and promote a culture of Pharmacovigilance.
Methodology: The research used for the elaboration of the Pharmacovigilance Program is of
documentary type by means of bibliography referring to primary and secondary sources;
additionally, it is descriptive and applicable, describing each one of the processes.
Conclusions: Pharmacovigilance helps to improve the use of medicines within the institutions,
through the notification of the appearance or suspicion of an adverse event, allowing the direct or
indirect evaluation of all the processes that take place within the institution.

Key Words: adverse drug event/effect (ADE), adverse drug reaction (ADR), self-

medication, drug interaction.



Introduccion

A través de nuestra evolucion y los avances en el sector salud, en pro de nuestro cuidado,
rehabilitacion y tratamiento con enfoque a nuestro bienestar, mejoramiento y conservacion de
nuestra salud; las patologias hacen presencia por lo cual hemos realizado numerosos avances,
métodos y tratamientos, lo cual nos ha llevado a emplear por recomendacion de personas
calificadas y encaminadas en el sector salud y las condiciones necesarias; los tratamientos y demas
aspectos importantes; los cuales, pueden ser una serie, de uno o varios medicamentos, los mismos
deben ser administrados de forma adecuada, racional, segura y bajo la supervision estricta del
cuerpo médico y profesionales de la salud, para asi obtener el resultado farmacoldgico deseado y
contribuir al mejoramiento de nuestra salud y por ende, la contribucién al mejoramiento de la
calidad de vida; mediante su accion terapéutica contribuyendo a la promocion, prevencion y
control de las enfermedades y afectaciones en salud. Asi mismo, debido a la prescripcién y al uso
de variados tratamientos farmacoldgicos, a la innovacion y a las nuevas tecnologias para la
fabricacion de medicamentos, es imprescindible contar con programas y organismos que regulen
todo lo relacionado con el uso de medicamentos.

Por lo tanto, en el siguiente trabajo hablaremos sobre automedicacién y la interaccion
medicamentosa entre farmaco — producto fitoterapéutico, problematica que nos llevo a plantear
una pregunta de investigacion relacionada con la implementacion de Programas de
Farmacovigilancia en IPS de baja complejidad, donde se presentan este tipo de casos en los
servicios con la interaccion antes mencionada; por consiguiente, haremos un abordaje en los
antecedentes de la farmacovigilancia a nivel internacional y nacional, daremos la definicién de los
conceptos basicos y de la normatividad colombiana relacionada con la farmacovigilancia, para

finalmente, establecer una metodologia de investigacién que nos permita desarrollar la propuesta



con el despliegue de las condiciones y la descripcidn de las actividades y aplicarla a la problematica
descrita en el planteamiento.

De manera que, con el desarrollo del trabajo se busca enfatizar en la importancia de generar
una cultura de reporte entre las instituciones, ya que son el primer foco para la identificacion de
eventos adversos; por lo que, es necesario adaptar Programas de Farmacovigilancia, ain mas en el

ejercicio de nuestra profesién como futuros Regentes de Farmacia.



Planteamiento del Problema

En laactualidad, la automedicacion se ha convertido en un problema de salud pablica en Colombia,
que conlleva a la aparicion de efectos secundarios indeseables y problemas importantes en la salud
de las personas; esta practica es habitual en la mayoria de los hogares y es influenciada
principalmente por parientes, amigos Yy/o farmaceutas, que por diferentes razones
(socioecondmicas, demograficas, nivel educativo, dificil acceso a los servicios de salud), se
convierte en una alternativa para solucionar las dolencias y mejorar su estado de salud, sin
preocuparse por los riesgos.

Ahora bien, dentro de los medicamentos méas usados en la practica de la automedicacion se
encuentran los elaborados a partir de plantas medicinales o productos fitoterapéuticos; que, al
considerarse “naturales” se genera la falsa creencia que no producen dafios o reacciones adversas
en el organismo; sin embargo, estos productos se deben administrar con especial precaucién y de
la mano de un profesional de salud méas adn si el paciente esta en un tratamiento farmacolégico,
evitando que se presente algun tipo de interaccién medicamentosa o sintomatologia, que ocasione
el ingreso del paciente a los servicios de salud.

Es asi como, en un caso puntual donde un paciente de 60 afios con diagnostico de
hipertensidn se presenta a la sala de urgencias de una IPS de baja complejidad, con una reaccion
alérgica en respuesta al uso de un medicamento fitoterapéutico a base de extracto de diente de le6n
en combinacion con su medicamento habitual (Losartan 50 mg), causandole una hipotension; por
lo que, se espera que el personal de salud que recibe al paciente, identifique el evento adverso y lo
notifiqgue segin la normatividad y los protocolos establecidos por la misma institucion; no
obstante, algunas de estas IPS no han adquirido una cultura de reporte y por ende, no cuentan con

un Programa de Farmacovigilancia Institucional que contribuya a la minimizacion de estos
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eventos, ayudando a garantizar no solo la seguridad, eficacia y eficiencia de los medicamentos,

sino también la seguridad de los pacientes.

Pregunta de Investigacion.
¢Cémo desarrollar y aplicar un Programa de Farmacovigilancia en una IPS de baja
complejidad segun la normatividad vigente, donde se registran diferentes eventos adversos

relacionados con el uso inadecuado de medicamentos?
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Objetivos
Objetivo General:
Desarrollar y aplicar un Programa de Farmacovigilancia para una IPS de baja complejidad
segun la normatividad vigente, que permita establecer estrategias para la prevencion de futuros
eventos adversos relacionados con el uso y administracion de los medicamentos; con el fin de

garantizar la seguridad en la salud de los pacientes.

Objetivos Especificos:
Establecer procedimientos y responsabilidades de los participantes al presentarse casos de

eventos adversos dentro de la institucion.

Identificar de manera oportuna las posibles reacciones adversas que se presenten dentro de

la IPS.

Efectuar el correcto seguimiento y clasificacion de los eventos adversos asociados con el

uso de medicamentos, para su posterior notificacidn ante las autoridades sanitarias.

Aplicar el Programa de Farmacovigilancia propuesto en un caso clinico registrado en una

IPS de baja complejidad
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Justificacion

Segun la OMS la farmacovigilancia se define como “la ciencia y las actividades relativas a la
deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o
cualquier otro problema relacionado con ellos”. De modo que, su importancia radica
eventualmente en la forma de controlar y monitorear el uso de los medicamentos que salen a
comercializacion para determinar tanto la seguridad como la eficacia de los mismos; y asi,
identificar de manera temprana las posibles reacciones adversas, complicaciones 0 us0s
inadecuados que no fueron detectados en la etapa inicial de investigacion y desarrollo del
medicamento.

Por ello, la OMS crea el Programa de Vigilancia Farmacéutica Internacional, que faculta a
todos los paises al acceso de la informacion proporcionada por los miembros de pleno derecho y
asociados al programa, relacionada con los efectos adversos de los medicamentos para considerar
de manera agil y conjunta posibles caracteristicas que identifiquen reacciones adversas de
peligrosidad y mediante la exploracion de los mecanismos de accién de los principios activos se
contribuya a la elaboracion de farmacos mas seguro y eficientes; asi mismo, Colombia al ser un
miembro asociado del programa de la OMS, cuenta con el Programa Nacional de
Farmacovigilancia a cargo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, que tiene como finalidad vigilar y determinar la seguridad de los medicamentos una vez
estos se comercialicen.

Para lograr dichos objetivos ya sea a nivel nacional o internacional, es indispensable la
colaboracion y apoyo mutuo entre los principales participantes que intervienen en el control en
cuento a la seguridad de los medicamentos, como lo son: “Administradores, Industria, Hospitales

y establecimientos universitarios, Asociaciones médicas y farmacéuticas, Centros de informacion
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sobre productos toxicos y medicamentos, Profesionales de la salud, Pacientes, Consumidores,
Medios de comunicacion, Organizacion Mundial de la Salud” (OMS, 2004, p.2); asi como la
adaptacion de Programas de Farmacovigilancia en las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud y establecimientos farmacéuticos, que generen estrategias para la minimizacion de eventos

adversos y promuevan una cultura de farmacovigilancia.
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Marco Tedrico y Legal

Antecedentes

En Europa, en el afio 1960 se registra una epidemia de focomelia en neonatos producto de
la talidomida; como resultado y con la participacion de diferentes paises, se desarrollaron
actividades relacionadas con la vigilancia de los medicamentos. Para 1968, en el marco del
Programa Internacional para el Monitoreo de Medicamentos, como propuesta de la OMS surge la
creacion de un centro de farmacovigilancia internacional, contando en la actualidad con 123 paises
que participan activamente en el Programa; asi como 28 “miembros asociados” que se encuentran

en espera para pertenecer plenamente al programa.

En América Latina, la OMS solo reconoce 12 paises como miembros del Centro
Internacional de Monitoreo de Medicamentos al contar sistema de farmacovigilancia que dependen
directamente de las entidades regulatorias de sus propios paises. Colombia de la mano con la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), ha implementado estrategias para la promocion
del uso adecuado y prescripcién racional de medicamentos y a la accesibilidad de medicamentos
de buena calidad a toda la comunidad; asimismo, junto con el Instituto de Vigilancia de
medicamentos y alimentos INVIMA y el Ministerio de Salud, con base a la informacién recopilada
han formulado un documento inicial para la propuesta de una comisién nacional de

farmacovigilancia.

En 2004, Colombia obtiene la membresia como miembro del Programa Internacional de
Farmacovigilancia, iniciando el envio de reportes de casos de RAM al Uppsala Monitoring Centre
con respuesta periodica del centro para la estandarizacion del programa; igualmente, el INVIMA
hace publica la resolucién que regula el reporte de eventos adversos y se crea la Red Nacional de

Farmacovigilancia que cuenta con un aproximado de 50 instituciones inscritas.
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Definiciones
Alerta Sanitaria: “Sospecha de una situacion de riesgo potencial asociada al uso de
medicamentos o productos bioldgicos, que pueda afectar la salud de la poblacion, frente a la que

es necesario desarrollar acciones de salud publica urgentes y eficaces”. (INVIMA, s.f.).

Automedicacion: “Un comportamiento individual de consumo, consistente en la
autoadministracion, o administracion a otros individuos, de medicamentos (en el mas amplio
espectro, incluyendo productos naturales) por fuera de la prescripcion, o alterando la prescripcion,

con la funcion original de autocuidado de la salud u otras diferentes” (OPS, OMS, 2011).

Efecto Secundario: “Efecto que no surge como consecuencia de la accion farmacoldgica
primaria de un medicamento, sino que constituye una consecuencia eventual de esta accion”.

(Ministerio de Salud, s.f.).

Evento Adverso a Medicamento (EAM)): “Es el resultado de una atencion en salud que
de manera no intencional se produjo dafio, durante el tratamiento con un medicamento pero que

no tiene necesariamente una relacion causal con dicho tratamiento”. (INVIMA, 2019).

Error de Medicacion: “Incidente que puede evitarse y que es causado por la utilizacion
inadecuada de un medicamento. Puede producir lesion a un paciente mientras la medicacion esta

bajo control del personal de salud, del paciente o del consumidor”. (Ministerio de Salud, s.f.).

Farmacovigilancia: “Conjunto de procedimientos integrados en las funciones propias de
las instituciones de salud, destinada a detectar, notificar, evaluar y prevenir las reacciones adversas

a medicamentos y demas riesgos asociados a estos, tras su comercializacion”. (OMS)

Interaccion Medicamentosa: “Modificacion del efecto de un farmaco por la accion de

otro cuando se administran conjuntamente”. (Ministerio de Salud, s.f.).
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Medicamento: “Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos,
con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica, que se utiliza para la
prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad”.

(Ministerio de Salud, s.f.).

Problemas Relacionados con los medicamentos (PRM): “Son aquellas situaciones que
durante el uso de medicamentos causan o pueden causar la aparicion de un resultado negativo

asociado a la medicacion”. (Comité de Consenso, 2007).

Producto Fitoterapéutico: “Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuyas
sustancias activas provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas, presentado
en estado bruto o en forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos.” (Vigilancia en salud

publica, s.f.)

Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): “es la respuesta a un farmaco que es nociva
e involuntaria, y que ocurre a las dosis normalmente usadas en el hombre para profilaxis,
diagnoOstico o terapia de alguna enfermedad o para modificacion de las funcione fisiologicas”
(Calderon y Urbina, 2011), también se conoce como efecto adverso a medicamento, con una
variacién en cuanto a perspectiva, donde la primera esta dada por el paciente y la segunda por el

medicamento.

Uso racional de medicamentos: “Practica terapéutica ideal en la cual los medicamentos
son prescritos y usados apropiadamente segun el mejor conocimiento de la indicacién para un

paciente en particular, para su beneficio, menor riesgo y dafio posible”. (AVANZAR, 2011).
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Resultado Negativo asociado a la Medicacion (RNM): “Son aquellos resultados, en la
salud del paciente, no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el

uso de medicamentos”. (Comité de Consenso, 2007).
Normatividad

Ley 100 de 1993: “Por la cual se crea el sistema nacional de seguridad social integral y
se dictan otras disposiciones”. Articulo 245: Establece al INVIMA como ente regulador y define

su objetivo.

Decreto 677 de 1995: “Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos”

hace referencia a todo lo relacionado con reportes y periodicidad.

Decreto 1290 de 1994: “Por el cual se precisan las funciones del Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA- y se establece su organizacion basica".

Resolucion 1439 de 2002: “Por la cual se adoptan los Formularios de Inscripcion y de
Novedades para el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud, los Manuales de
Estandares y de Procedimientos, y se establecen las Condiciones de Suficiencia Patrimonial y
Financiera del Sistema Unico de Habilitacion de Prestadores de Servicios de Salud y los definidos

como tales”

Resolucion 2004009455 de 2004: “Por la cual se establece el reglamento relativo al

contenido y periodicidad de los reportes, de que trata el articulo 146 del decreto 677 de 1995”

Resolucion 1403 de 2007: “Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio

Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras
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disposiciones”, establece y define la implementacion de Programas de Farmacovigilancia en las

IPS y establecimientos farmacéuticos, menciona las responsabilidades de los entes reguladores.

Decreto 2200 de 2005: “Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan

otras disposiciones”’, hace referencia a la participacion en Programas de Farmacovigilancia.
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Metodologia
La investigacion empleada para la elaboracion del Programa de Farmacovigilancia es de tipo
documental; puesto que, se realiz6 una busqueda exhaustiva en diferentes referentes bibliograficos,

como.

Fuentes Primarias: documentos publicados por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos (INVIMA), Ministerio de Salud y Normativas.

Fuentes Secundarias: revistas cientificas y trabajos de grado.

Adicional a esto, la investigacion es descriptiva; ya que, permite plasmar con detalle cada
uno de los procesos que debe contener el manual segun lo establecido por la normatividad y los
entes reguladores; por lo tanto, conlleva a la aplicacion de este a situaciones reales que se registran

en las instituciones prestadoras de servicios de salud.

De modo que, para el disefio de la propuesta, se valido en la normativa y en fuentes
bibliogréficas relacionadas con Programas de Farmacovigilancia, los componentes minimos que
debe contener el manual; posterior a esto, se disefia un esquema y se describen cada uno de los
items aplicables a las IPS, los cuales pueden ser modificados de acuerdo al alcance que tenga la

institucion.
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Desarrollo de la Propuesta
La Resolucion 1403 de 2007, nos indica que las Instituciones Prestadores de Servicios de Salud
deben contar con un Programa Institucional de Farmacovigilancia; el cual, debe contener los

siguientes aspectos:

Figura 1.

Aspectos béasicos de un Programa Institucional de Farmacovigilancia segun Resolucion 1403 de 2007.

b. Formato de

a. Procedimiento
Reporte

c. Programa de
divulgacion y
capacitacion.

d. Grupo
Multidisciplinario

Nota: a. Procesos estandarizados para la notificacion, registro y procesamiento de eventos. b.
Adaptacién del formato de reporte del INVIMA. c. Contar con un programa continuo de
capacitacion a todo el personal de salud. d. Contar con el apoyo de profesionales para el analisis y
evaluacion de los eventos.

De acuerdo con lo anterior, se disefia la siguiente propuesta de un Programa de

Farmacovigilancia aplicable a IPS de baja complejidad:
Alcance

El Programa esta dirigido a todo el personal de salud de los diferentes servicios que presta
la IPS, iniciando con la deteccion y notificacion de los eventos adversos asociados con el uso de

medicamentos, seguido de la gestion y analisis de los mismos para su posterior retroalimentacion
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y capacitacion al personal; y, por ultimo, para establecer las medidas necesarias para su prevencion

y seguimiento.
Condiciones para la implementacion

Contar con un Comité de Farmacia y Terapéutica: de no contar con esté, se conformara de

acuerdo a lo establecido en la Resolucion 1403 de 2007: Titulo I, Capitulo 11, Numeral 4.
Designar un profesional como responsable del programa.
Realizar la inscripcion en la Red Nacional de Farmacovigilancia.

Contar con un grupo multidisciplinario: este apoyara el andlisis de causalidad de las

reacciones adversas reportadas.

Disefar o hacer uso de un formato de notificacion: disponer del formato establecido por el

INVIMA (FOREAM)
Seleccionar el tipo de Farmacovigilancia: Pasiva — Activa.
Determinar el método de andlisis de causalidad: Algoritmo de Naranjo.

Contar con una base de datos y fuentes de informacidn: hacer uso de las establecidas por

el INVIMA
Establecer un cronograma de capacitacion recurrente y contar con el material a presentar.

Divulgacion del programa a todo el personal de salud.
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Descripcion de las actividades

Identificacion del evento adverso: Durante la atencién en el servicio, describir de forma

completa y detallada las caracteristicas del farmaco, apoyandose en la historia clinica del paciente.

Hacer la notificacion primariay realizar la entrega de los formatos correspondientes:
El personal asistencial que detecto el evento adverso debe diligenciar los formatos

correspondientes destinados por la institucion y entregarlos al servicio designado.

Clasificar el evento adverso: La persona encargada de recibir las notificaciones y
formatos, determinara la clasificacion el evento para cumplir con los tiempos establecidos para el

reporte; teniendo en cuenta la seriedad y la gravedad del evento.

Diligenciar el formato de reporte y el de analisis de causalidad: La persona encargada
diligenciara el formato establecido por el INVIMA denominado FOREAM (Reporte de sospecha
de eventos adversos a medicamentos” y el formato con relacion al Algoritmo de Naranjo, para su

posterior analisis por parte del grupo interdisciplinario. (Ver Anexo 1y 1)

Informar los eventos adversos a los entes regulatorios: El reporte se debe hacer
directamente en la pégina principal del INVIMA y ante las Secretarias Departamentos o las que

hagan a su vez como entes regulatorios.

Actualizar la base de datos con los nuevos reportes de eventos adversos y cuantificar
la informacion para obtener resultados estadisticos: Se actualizara la base de datos con los
reportes ya identificados para generar datos estadisticos necesarios con los items necesarios que

arrojen un completo analisis de las diferentes variables para su posterior retroalimentacion.
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Cronograma para la revision de las alertas sanitarias: Se fijaran fechas para la revision

periddica de las alertas sanitarias; ya sea, diaria 0 semanal.

Cronograma de capacitaciones y elaboracion del material. Se fijara un cronograma de
fechas para la capacitacion periddica de todo el personal de salud, con tematicas generales y
especificas del Programa de Farmacovigilancia; igualmente, se desarrollaran capacitaciones
extraordinarias cuando se amerite la socializacion de una alerta notificada por el INVIMA o sobre
algln tema que se deba informar. Se contara con la ayuda audiovisual y formatos impresos que
contenga la informacion referenciada en las capacitaciones, destinada tanto para el personal de la

institucion, como para usuarios.

Efectuar control y seguimiento de las actividades propias del proceso de
Farmacovigilancia: Se realizara el seguimiento de cada uno de los procedimientos establecidos
con el fin que se cumpla a cabalidad con la normativa o por el contrario, establecer las medidas

necesarias para su correccion.

Registro y archivo de toda la documentacion implementada en el programa: La
persona encargada archivard de acuerdo a los procesos establecidos por la institucion, toda la
documentacion en las carpetas correspondientes, de manera ordenada; igualmente, se llevard un

registro digital mediante la digitalizacion de los mismos.

Figura 2.

Esquema del Programa de Farmacovigilancia propuesto.
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PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA |
IPS DE COMPLEJIDAD BAJA

| Creacién del Cémite de Farmacia y Terapéutica |
‘ : )

| Designar un profesional en salud responsable del programa |

| Inscripcidn en la Red Nacional de Farmacovigilancia |

Diseno y Distribucién del Formato de
Notificacion EA y Base de datos

| Divulgacién del Programa a todo el personal de salud |

2 T
| Identificacion y Notificacién de la RAM ] _,4 Formato FOREAM |
F - I = | Métado de
Grupo Interdisciplinario para el analisis de causalidad del EA J —
\ . *| Tipo de Vigilancia |

analisis |

Reporte de EA a los entes de control

Actualizacion de base de datos y Generacion de analisis estadisticos |

1

‘ Revision diaria de alertas de seguridad sanitaria ‘

[ Cronograma de capacitaciones y elaboracién de material impreso [

| Realizar control y seguimiento de los procesos de Farmacovigilancia ]

| Archivar toda la documentacién generada durante el proceso. |
\ J

Aplicacion del Programa de Farmacovigilancia propuesto en un caso clinico registrado en

una IPS de baja complejidad
Caso Clinico

Al servicio de urgencias del hospital, llegé un hombre de 50 afios, presentando una reaccion
alérgica a un medicamento fitoterapéutico a base de extracto de diente de ledn que le habian
recomendado para el control de la presion arterial. Era un hipertenso que estaba medicado con

Losartan de 50 mg. Ademas de la reaccion alérgica también presento hipotension.

Diente de Leodn. (Taraxacum officinale), usado principalmente como diurético, entre sus

precauciones relaciona apariciones de dermatitis por sensibilidad al producto.

Losartan. Antihipertensivo, entre sus precauciones relaciona la presencia de hipotension

en pacientes con desequilibrio electrolitico por uso activo de diuréticos.
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Por lo anterior, se puede establecer que toda la sintomatologia presentada en el paciente se
ajusta a las precauciones registradas en los dos medicamentos y se dan por consecuencia de la
interaccion de los mismos; a causa de la automedicacion y de la omision por parte del servicio
farmacéutico que le dispensé el medicamento sobre reacciones adversas e interacciones
medicamentosas; por lo que, se identifica el evento adverso como prevenible. A continuacion, se
esquematiza el procedimiento para realizar el reporte y el sequimiento del caso:

Figura 3.

Aplicacion del Programa Institucional de Farmacovigilancia a un caso clinico registrado en la IPS

primaria

corfespondientes

Hacer entrega
de |os
formatos al
programa de la
institucion

Diligenclamiento
del formato
FOREAM
establecido por ¢l
INVIMA

El programa de
farmacovigilancia
sera el encargado

de ampiificar Ia
informacion ,
utilizando He

El programa de
larmacovigilancia,
revisara {a
informacion
surnimistraday
tlasificara el evento

Reallzar ¢l reporte
del evento adverso
A los entes de
control como €l
INVIMA Y
Secratarla de salud

Actualizar fa
base de datos
establecida

El progeama de
farmacovigilancia se
enargara de reafizar

seguimiento del
Proceso y generar tas

respectivas
retroalimentaciones.
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Conclusiones
La informacion obtenida por medio de los programas de Farmacovigilancia es necesaria en cada
institucion prestadora de servicio de salud, ya que hay diferencias en la manifestacion de
reacciones adversas a medicamentos entre la poblacion.

Los medicamentos comercializados necesitan una vigilancia continua, esto en beneficio de
todos los usuarios, esto sélo se lograra, si se realiza la notificacion de la presencia o sospecha de
una reaccion adversa derivada del uso de un medicamento.

La farmacovigilancia ayuda al mejoramiento del uso de los medicamentos en el interior de
las instituciones, la deteccidn de las reacciones adversas la cual permite en algunos casos evaluar
de manera indirecta la dispensacion y administracion de medicamentos.

Al realizar el presente trabajo adquirimos conocimientos y anhelos de enriquecer nuestro
saber acerca de la farmacovigilancia la cual se hace indispensable para el desarrollo y contribucion
a nuestro campo laboral y estilo de vida, al ser profesionales del area de la salud, especificamente
al sector, encargado de velar por la salud, integridad y vida de nuestros pacientes y/o usuarios y la

contribucion directa al mejoramiento en su calidad de vida.
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Anexo I1. Algoritmo de Naranjo

Si No Nosé Puntos

1. ¢Existen notificaciones concluyentes sobre esta reaccion? +1 o 0
2. ) Se produjo Ia reaccion adversa después de administrar el +2 1 0

férmaco sospechoso?
3. gMejord la reaccidn adversa tras suspender ia administracion + 0 0

del farmaco o tras adminstrar un antagonista especifico?
4. JReaparecio la reaccion adversa tras fa readministracion +2 1 0

del farmaco?
5. ¢Existen causas alternativas (diferentes del farmaco) que 1 +2 0

podrian haber causado |a reaccidn por si mismas?

6. ¢Reaparecio la reaccién adversa fras administrar un placebo?| -1 +1 0

7. ¢Se detectd el farmaco en la sangre (o en ofros fluidos) en

concentraciones toxicas? i 0 g
8. (Fue la reaccion mas severa al aumentar Ja dosis o0 menos + 0 0
severa al disminuiria?
8. ¢ Tuvo el paciente alguna reaccion similar causada por el
msmo farmaco u otro semejante en cualquier exposicion +1 o 0
anterior?
10. 4 Se confirmé el acontecimiento adverso por cualquier tipo + 0 0
de evidencia objetiva?

PUNTUACION TOTAL

Fuente: Naranjo CA, Busto U, Sellers EM, Sandor P, Ruiz |, Roberts EA, et al. A method for estimating the proba-
bility of adverse drug reactions. Clin Pharmacol Ther. 1981,30:239-45.

Puntuacion: Definida: 8 6 mas puntos. Probable: 5 a 8 puntos. Posible: 1 a 4 puntos. Dudosa: 0 6 inferior.

Nota: Adaptado de Algoritmo de Naranjo, por PARF, 2010, OPS. (https://cutt.ly/n0bU7Xp)
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