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Resumen

La farmacovigilancia se encuentra dirigida especificamente a los procesos relacionados con los
medicamentos, con el fin de demostrar y poner en practica los conocimientos adquiridos durante
el tiempo del diplomado, de toda la carrera de Regencia de Farmacia, y con el propoésito de
identificar las destrezas y habilidades a la hora de presentarse una reaccion alérgica de un
medicamento en nuestro entorno de trabajo, poniendo en practica las actividades propias de
farmacovigilancia, para el buen uso adecuado de los medicamentos.
Teniendo en cuenta que la farmacovigilancia es indispensable para la seguridad de los pacientes,
en cualquier ambito, donde el propdsito es garantizar el uso seguro, efectivo y eficiente de los
medicamentos para mejorar la calidad de vida de los usuarios y/o pacientes, en relacion con la
farmacoterapia.
El programa de farmacovigilancia se encarga de recopilar la informacidn acerca de las reacciones
adversas y el mal uso de los medicamentos, que pueden ser sospechas probablemente por un mal
procedimiento, igualmente se comunican posibles riesgos que afecten la salud, esta informacion
es clave para tomar medidas de prevencién ante el uso de los medicamentos.
Las buenas préacticas de las farmacéuticas han tenido disputas de los gobiernos a nivel mundial,
basandose en el cumplimiento de las funciones, quienes deben establecer una institucion nacional
de legislacion farmacéutica, a la vez elegir un eje estratégico legal para el analisis de las reacciones
y de los eventos adversos. (INVIMA, 2014)

Palabras Claves: Reacciones adversas, Medicamento, Reaccion alérgica, Seguridad, Uso

adecuado de medicamentos, eventos adversos.



Abstrac
Pharmacovigilance is specifically directed to processes related to medicines, in order to
demonstrate and put into practice the knowledge acquired during the time of the diploma, of the
entire Pharmacy Regency career, and with the purpose of identifying the skills and skills when
an allergic reaction to a medication occurs in our work environment, putting into practice the
activities of pharmacovigilance, for the proper use of medications.
Taking into account that pharmacovigilance is essential for the safety of patients, in any field,
where the purpose is to guarantee the safe, effective and efficient use of medicines to improve
the quality of life of users and/or patients, in relation to with pharmacotherapy.
The pharmacovigilance program is in charge of compiling information about adverse reactions
and misuse of medications, which may be suspected, probably due to a bad procedure, also
possible risks that affect health are communicated, this information is key to taking action of
prevention before the use of medicines.
Good pharmaceutical practices are the responsibility of national governments, which, in order to
adequately fulfill these functions, must create a national drug regulatory body and designate an
official center for the study of reactions and adverse events. (INVIMA, 2014)
Keywords: Adverse reactions, Medication, Allergic reaction, Safety, Proper use of medications,
adverse events.

Key words: Adverse reactions, Medications, Pharmacovigilance, Safety.



Introduccion
El Programa de Farmacovigilancia se realiza en las diferentes instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud y a los profesionales que intervienen, para que a través de la ley se realice un
mejoramiento de la Calidad, seguridad del Paciente y Programas Institucionales de
Farmacovigilancia, el cual incentiva la busqueda activa de eventos adversos 0 PRM y se
reconozca la importancia del aporte individual y colectivo para el mejoramiento de los procesos
para el seguimiento objetivo y la disminucion de la ocurrencia de los mismos.

Una alternativa para implementar acciones de vigilancia intensiva es desarrollar
programas centrados en medicamentos o centrados en pacientes, por ejemplo, delimitar el
seguimiento a pediatria, 0 pacientes gestantes, o por patologias, pacientes con insuficiencia renal,
0 aquellos que se consideren que presentan factor de riesgo para desarrollar reacciones adversas
a los farmacos.

El programa de farmacovigilancia se encarga de garantizar el uso seguro, eficiente y
efectivo de los medicamentos logrando una mejor calidad de vida de la poblacion, esto se puede
lograr si las personas encargadas de la salud realizan el proceso de alertas y recopilan la
informacidn acerca de las reacciones adversas y el uso inadecuado de los medicamento que

generen desconfianza a las entidades encargadas.



Planteamiento del Problema
Hoy en dia la automedicacion se produce sin control convirtiéndose en un problema de Salud
publica tanto local como a nivel nacional, lo cual genera problemas de salud en la poblacion y
efectos no deseados, esta problematica es muy comun, la cual es vista como una opcion ante las
dolencias y problemas de salud que padecen las personas, generalmente se produce por
recomendacion de familiares, vecinos y conocidos, por ello recurren a esta practica con la
finalidad de prevenir deterioro en su salud buscando una mejoria rapida de una forma mas
natural sin necesidad de acudir a los servicios de salud los cuales no siempre estan a la mano
convirtiéndose en una barrera pero poniendo en riesgo la salud sin saberlo.

Por lo anterior, podemos deducir que los medicamentos mas usados en el habito de la
automedicacion, son aquellos productos Fitoterapéuticos que fabricados a base de plantas
medicinales, con la creencia que por ser productos naturales no tendran efectos adversos o
negativos en la salud, los cuales se deben administrar con mucha precaucion bajo formula
médica, de esta forma evitar problemas relacionados con los medicamentos PRM, e interacciones
medicamentosas que perjudiquen la salud de los pacientes, como ejemplo tenemos el siguiente
caso:

Al servicio de urgencias del hospital, llegé un hombre de 60 afios, presentando una
reaccién 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 presentd hipotension. De
acuerdo a la problematica presentada y teniendo en cuenta que esta IPS no cuenta con un
programa de Farmacovigilancia se espera que mediante este caso vean la necesidad de la

implementacidn este programa, con el cual se espera se identifiquen y clasifiquen los PRM segun



el consenso de granada, se clasifiquen los eventos adversos en prevenibles y no prevenibles, y se
documenten segun la normatividad vigente cumpliendo los protocolos y se realice el reporte ante
el ente competente.

El diente de Ledn cuyo nombre cientifico es Taraxacum oficinales, es una planta que se
utiliza con fines gastrondmicos y medicinales. Hace parte de la familia Asteracea. Los
componentes mas activos en el diente de leon parecen ser eudesmanolide y gemacranolide,
sustancias Unicas en esta hierba, planta depurativa considerado un “drenador hepatico renal” su
principio actia como estimulante del apetito y eupéptico, los poli fenoles son encargados de la
actividad colerético y diurética, accion reforzada por la insulina y las sales de potasio.

Indicaciones: Colecistitis, colelitiasis, dispepsias, estrefiimiento, hiperazotemia, gota,
hipertensiéon arterial, por su accion depurativa se utiliza también en acné, eczemas, forunculos,
herpes, dermatosis de etiologia relacionada con secrecion biliar.

Contraindicaciones: Obstruccion de vias biliares, empiema biliar, evitar consumir con
contenido alcohdlico ni a pacientes en proceso de deshabituacion etilica, ni a menores de edad.
(Gasca, 2022, p. 3)

El losartan es un Antagonista oral sintético del receptor de la angiotensina Il (tipo AT1).
Bloguea selectivamente el receptor AT1, lo que provoca una reduccion de los efectos de la
angiotensina Il.

Indicaciones terapéuticas: Tratamiento de la hipertension esencial en adultos y nifios de 6
a 18 afios. Tratamiento de la enfermedad renal en adultos con hipertensién y diabetes tipo 2 con
proteinuria > 0,5 g/dia como parte del tratamiento antihipertensivo.

Interacciones: Riesgo de hiperpotasemia con: con sustancias gque retienen potasio (p. €j.

diuréticos ahorradores de potasio: amilorida, triamtereno, espironolactona) o que pueden



aumentar los niveles de potasio (p. ej. heparina, medicamentos que contengan trimetoprim),
suplementos de potasio o sustitutos de la sal que contienen potasio. Asociacion no aconsejada.
Riesgo de hipotension aumentado con: antidepresivos triciclicos, antipsicoticos, baclofeno,
amifostina.
Potencia la toxicidad de litio (controlar nivel). Efecto antihipertensivo atenuado por: AINE
(inhibidores selectivos de COX-2, AAS a dosis antiinflamatorias, y AINE no selectivos), ademas
precaucion (especialmente en ancianos), hidratar adecuadamente y vigilar funcion renal tras
iniciar tratamiento. Y después periédicamente, debido al mayor riesgo alteracién de funcién
renal. (Espafia, VV (2010).
Pregunta de investigacion.

¢Como implementar un Programa de Farmacovigilancia en una IPS de baja complejidad,
donde se presentan diferentes reacciones adversas relacionadas al uso de productos

fitoterapéuticos para tratamientos farmacoldgicos?
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Objetivos

General
Establecer las herramientas necesarias para la implementacion de un programa de
farmacovigilancia con la adecuada educacion hacia la poblacion sobre los problemas

relacionados con los medicamentos, basados en la normatividad legal vigente.

Especificos

Disefar un programa de farmacovigilancia en una IPS de baja complejidad.

Determinar el por qué la automedicacion no es recomendada en pacientes con patologias
cronicas.

Identificar la importancia que tiene la farmacovigilancia en las reacciones adversas de los

medicamentos.
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Justificacion
Como regentes de farmacia, desempefiamos un rol importantisimo en el avance de la
farmacovigilancia, ya que somos quienes socializamos con responsabilidad y compromiso,
nuestros conocimientos a fin de evitar el mal uso de los medicamentos y generar buenos habitos
en el uso de los mismos.

Teniendo en cuenta que las grandes civilizaciones han podido afrontar y sobrevivir a
diversas enfermedades, gracias al descubrimiento de las medicinas, pudiendo mitigar gran
variedad de condiciones patologicas, asi mismo se adquiri6 el conocimiento de que al usarlas en
cantidades mayores estas sustancias podian causar efectos no esperados como intoxicaciones.

Gracias al analisis y a los efectos que se presentan posterior a la administracion de los
medicamentos, personajes importantes y distintos sucesos en la historia beneficiaron con el
desarrollo de la ciencia conocida como Farmacovigilancia. La cual tiene como finalidad general,
cooperar con la seguridad y el cuidado de la salud del paciente con relacion al uso racional y
adecuado de los medicamentos, sin embargo, la transformacion de la ciencia no ha sido tarea
sencilla, se han presentado diferentes percances historicos, para que el mundo se concientice de
la obligacion de defender la seguridad de la poblacion en cuanto al uso adecuado de los
medicamentos (Garcia, 2007).

La vigilancia de los medicamentos y el reporte de las reacciones adversas han tomado
gran relevancia debido a los estudios preclinicos, conformados por una fase in silico, in vitro y
luego en animales, resultan insuficientes para determinar la seguridad de los productos
farmacéuticos en humanos. Una vez que los medicamentos han pasado por los estudios
preclinicos, se llevan a cabo las fases clinicas una a tres, en las cuales el nimero de pacientes es

limitado, y son puntualmente seleccionados. De lo cual se deriva la particular importancia de los
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estudios post comercializacion y de que el personal de salud realice reportes de reacciones
adversas, asi como la identificacion de las RAM menos comunes, lo que puede salvar y mejorar
la calidad de vida de los pacientes. (José Maza, 2019)

Por ultimo tener claro la importancia en el entorno de la prescripcion y administracion de
los medicamentos, en los cuales existen factores que afectan y aumentan los riesgos, donde van
incluidas caracteristicas del paciente, genética, enfermedad, diagnoésticos, la disponibilidad de los
recursos, condiciones econodmicas, culturales, sociales, religiosas incluso elementos o causas
ajenas al paciente, como el desarrollo, la fabricacidn, almacenamiento, transporte y distribucién
de los medicamentos, su falsificacion, la capacitacion del personal sanitario, el conocimiento
sobre los medicamentos, la influencia de la industria y aspectos ajenos a la prescripcion, (José
Maza, 2019)

Teniendo en cuenta la importancia de la farmacovigilancia, es importante implementar un
sistema de medicion que considere todas las caracteristicas de IPS pablica de baja complejidad,
buscando la mejora continua, brindando una atencién de calidad, segura, minimizando los
riesgos y evaluando las areas de mejora.

Como regentes de farmacia debemos encaminarnos al cumplimiento de los objetivos
estipulados en el programa de farmacovigilancia, teniendo claro que la importancia de la
Farmacovigilancia se centra en la prevencién de PRM y PRUM, donde nos debemos encaminar a
en la promocidn del uso racional de los medicamentos, de esta manera contribuimos en la

prevencion de los riesgos derivados al mal uso de los medicamentos.
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Marco Teodrico y Legal

Antecedentes
El comienzo de la farmacovigilancia se ha situado en 1848, con la historia de una joven de 15
afios Hannah Greneer quien, tras acudir a una consulta de la extirpacion de la ufia del pie, fue
sometida a un procedimiento bajo anestesia general con cloroformo. En este procedimiento
murio6 durante la anestesia. Este caso fue muy controvertido, afios mas tarde se conocieron 109
casos de muerte subita, asociados al uso de cloroformo. Teniendo en cuenta este caso The Lacet
invitd a los médicos a reportar muertes relacionadas con este anestésico, convirtiéndose en el
primer intento de notificacion voluntaria ante la sospecha de una reaccion adversa (Garcia, 2007)

En 1960 una compafiia farmacéutica Cincinnati, fabricante de un sedante que incluia
Talidomida, presento solicitud de aprobacion, la cual estaba indicada como un nuevo farmaco
sedante para el tratamiento de la hiperémesis gravidica durante los tres primeros meses de
embarazo, este producto se comercializaba en Europa y en otros lugares del mundo. Esta
compaiiia requirio una licencia para introducirla en los EE.UU, pero Kelsey se opuso, ya que
dudaba sobre la inocuidad, dando inicio a uno de los hechos méas importantes de la
farmacovigilancia. (Martin, 2016).
Definiciones

Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM). Es cualquier suceso
indeseable experimentado por el paciente que se asocia 0 se sospecha asociado
a una terapia realizada con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede

interferir con el resultado deseado para el paciente. (Resolucion 1403. 2007).
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Reaccion Adversa: Es una reaccion nociva y no deseada que se presenta después de la
administracion de un producto a dosis utilizadas normalmente para obtener una actividad
terapéutica. (Decreto 1156 de 2018)

Evento Adverso: Resultado de una atencién en salud que de manera no intencional
produjo dafio. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no prevenibles. (Secretaria de
Salud, 2022, pag. 5)

Interacciones medicamentosas: Influencia de un medicamento, alimento u otra sustancia
sobre el comportamiento o la eficacia de otro medicamento. (Resolucion 1403. 2007)

Automedicacion: es cuando una persona ingiere por decision propia un medicamento, no
conociendo su adecuado uso, potenciales riesgos ni indicaciones, siendo de esta forma un hecho
frecuente y cada vez mas habitual que trae como consecuencia peligros potenciales para el
individuo y la sociedad. (Universidad Catolica de Cuenca, 2017, pag. 1)

Producto Fitoterapéutico: Producto proveniente de planta medicinal. Puede provenir de
extractos, tinturas o aceites presentado en forma farmacéutica que se utiliza con fines
terapéuticos. No podra contener en su formulacidn principios activos aislados y quimicamente
definidos. Los productos obtenidos de material de la planta medicinal que hayan sido procesados
y obtenidos en forma pura no seran clasificados como producto fitoterapéutico. (Decreto 1156,
de 2018).

Hipotension: Es la pérdida aguda de la adecuada capacidad de per fusion de los tejidos
para alcanzar las necesidades metabdlicas celulares"” . Es necesario reconocer inmediatamente
sus signos y sintomas para responder rapidamente y asi disminuir la morbimortalidad. En un

adulto la Tensi 6n Arterial (TA) sist 6lica < 90 mmHg, el descenso de la misma >a 40 mmHg o
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la Tension Arterial Media (TAM) < a 60 mmHg, deben considerarse hipotension severa.
(Federacion Argentina de Cardiologia, 2001).

Medicamentos: son compuestos quimicos que se utilizan para curar, detener o prevenir
enfermedades; para aliviar sintomas; o para ayudar a diagnosticar algunas enfermedades.
(HILMAS, 2018).

Seguridad: puede considerarse como un estado de ausencia de peligros y de condiciones
que puedan provocar dafio fisico, psicolégico o material en los individuos y en la sociedad en
general. (Renoldi, 2022)

Uso adecuado de medicamentos: proceso de evolucion continua disefiado y estructurado
por el estado, implementado y desarrollado por cada institucion, el cual tiene como objetivo el uso

adecuado delos medicamentos. (Ministerio de la proteccion social, 2007, pag. 21).

Normatividad

Resolucion nimero 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 disposiciones”

Decreto numero 2200 de 2005: El presente decreto tiene por objeto regular las
actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico puntualmente en el articulo 7.
Funciones del Servicio Farmacéuticos, se determinan la participacion en la creacion y desarrollo
de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los
programas de Farmacovigilancia, uso de antibidticos y uso adecuado de medicamentos. De igual

forma en el articulo 15, Procesos del Servicio Farmacéutico los divide en especiales y generales
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mediante ¢l cual se establece que “pertenecen como minimo a l0s procesos especiales: Atencién
farmacéutica, Farmacovigilancia, preparaciones magistrales y otros.

Decreto 677 del 26 de abril 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”

Norma que aplica el Programa Nacional de Farmacovigilancia como herramienta para
detectar fallas de seguridad y eficacia de los medicamentos, cuyos reportes de eventos adversos y
alertas sanitarias permiten al INVIMA la vigilancia de los establecimientos fabricantes y el
control de la post-comercializacion, generando insumos para tomar acciones para corregir las
fallas de seguridad y eficacia del medicamento y medidas orientadas al uso correcto y seguro del
mismo, cuyos indicadores desde el afio 2015.

Resolucién nimero 000126 de 2009: “por la cual se establecen las condiciones
esenciales para la apertura, funcionamiento, vigilancia y control sanitario de las tiendas naturistas
y se dictan otras disposiciones”.

Resolucion nimero 1441 de 2013: “Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar los servicios
y se dictan otras disposiciones”.

Decreto nimero 3518 de 2006: “por el cual se crea y reglamenta el Sistema de
Vigilancia en Salud Publica y se dictan otras disposiciones”.

Decreto 2078 de 2012: “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), y se determinan las funciones de sus

dependencias.”



17

Resolucidn 126 de 2009 “por la cual se establecen las condiciones esenciales para la
apertura, funcionamiento, vigilancia y control sanitario de las tiendas naturistas y se dictan otras
disposiciones”.

Resolucién 1043 de 2006: “Por la cual se establecen las condiciones que deben cumplir
los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el componente

de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion y se dictan otras disposiciones”
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Metodologia
El Programa de Farmacovigilancia del establecimiento debe contar con un procedimiento
documentado para la revision y notificacion al Invima sobre las alertas y/o medidas sanitarias de
que haya sido objeto sus productos en otros paises. EI Programa de Farmacovigilancia organiza,
documenta y desarrolla planes de capacitacion al personal del establecimiento que incluya, entre
otros aspectos, el perfil de seguridad de los productos que son fabricados y/o comercializados.
Para este caso las capacitaciones también deben ir enfocadas hacia el paciente y su familia con la
finalidad de concientizar y culturizar a las personas de las poblaciones y comunidades donde son

mas arraigados los temas de automedicacion con plantas medicinales.
Figura 1.

Organigrama Metodoldgico
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Tipo de investigacion

En esta investigacion que es no experimental observamos los sucesos tal como suceden en
su entorno real, en un lapso de tiempo definido para luego ser analizados, en este tipo de
investigacion no se elabora una situacion especifica, sino que se observa lo que ya existe (Palella
y martins, 2010, pag. 8)

El disefio de esta investigacion, es necesario para realizar un programa de
farmacovigilancia para asi prevenir la automedicacién de los productos Fito terapéutico que
busca acercarse a hechos o situaciones que han sucedido tiempo atras en la comunidad, esto con
el fin de estudiar las causas y consecuencias que han producido sobre la salud de las personas.

Enfoque cualitativo se centra de manera dominante en la investigacion social, el cual trata
de buscar las causas reales de las apariencias sociales, utilizando la recoleccion y el anélisis de
datos para experimentar unas hipotesis establecidas con apoyo en la medicion numérica y el
analisis estadistico el cual nos ayuda establecer, con posicion de patrones en el comportamiento
de una poblacion y tratar otras teorias. En esta investigacion el paradigma cuantitativo ayuda a
calcular y analizar mediante encuestas y entrevistas realizadas a las personas que conforman la
IPS san Francisco, los resultados arrojados por las mismas, los cuales se reflejaran por medio de
tablas y graficos estadisticos (Hernandez, collado, y baptista, 2010).

Este proyecto es de tipo aplicable, porque nos permite realizar intervenciones necesarias
para la solucién de las necesidades que se identifican en la comunidad, a partir de esta
elaboracidn de propuesta 0 modelo como solucidn al problema seleccionado, la cual contiene la
implementacidn de una campafa de prevencion del autocuidado para evitar la automedicacion,
transformando estas en ideas estratégicas para el cumplimiento del proceso de investigacion,

Bajo el titulo: ¢y tl qué tomas?
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Se aplicara el método inductivo en el siguiente proyecto, ya que mediante la campafa
para la prevencion de la automedicacion con medicamentos Fitoterapéutico se va a inducir a la
comunidad a la concientizacion de los peligros y riesgos que conlleva esta practica; partiendo de
hechos particulares como causas y efectos, factores causales hacia los generales es decir abarcar
el tema de la automedicacion: tal es el caso de este grupo poblacional donde existe un nivel bajo
de conocimiento en relacion al consumo de medicamentos Fitoterapéutico y el uso correcto de
ellos y como deben administrarse en conjunto con otros medicamentos formulados por los

profesionales de la salud de la IPS de baja complejidad.
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Desarrollo de la Propuesta
De acuerdo con la interpretacion del caso 2 se establece que esta IPS de baja complejidad no
cuenta con un programa de farmacovigilancia, por lo cual lo disefiaremos siguiendo lo
establecido en la resolucion 1403 de 2007 que menciona lo siguiente:
Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y las Empresas Administradoras de
Planes de Beneficios, deberan contar con un programa institucional de Farmacovigilancia, con
una perspectiva especialmente clinica/individual que permita establecer y prevenir problemas

relacionados con la indicacion, efectividad y seguridad de los medicamentos.

Figura 2.

Esquema programa Farmacovigilancia Resolucion 1403 del 2007

Procedimiento estandarizado ; / \ / meummamsm.\
para la notificacion, registro Se contara cpn un Apoyo d,e yn !?“JP“
¥ procesamiento de eventos, programa confinuo de multidisciplinario que -Se establece método de recepcidn vy
andlisis clinico de Ia capaqtacmn a contribuya a la evaluacion gestion de casos identificados
informacion y envio de profesionales y de los eventos adversos espontineamente v se decide
reportes a la entidad frabadores de la reporyadus. Este grupo notificar
reguladora co diente salud, gue incluya podra ser el comité de
entre otros aspectos farmacia y terapéutica u R e espontaneo: origen de la
el perfil de seguridad otros comités clinicos de la sospecha prnceder- al reporte
de los medicamentos entidad. Es deseable [a ’ ’
FORMATO DE REPORTE utilizados en la _ existencia de un grupo -Funciona como alerta temprana para
\ insfitucion. / independiente de analisis detectar RAM que protege a los
\ de los eventos / \ pacientes /
: Adoptar el formato de reporte |
del INVIMA o quien haga sus o
veces. En caso contrario, se (Resolucion 1403, 2007, FARMACOVIGILANCIA ACTIVA
contara con un formulario de pg. 69)
notificacion institucional para {Saelzer, 2015, pg. 9) -Iniciativa metodoldgica estructurada
reporte de eventos adversos gue busca detectar todas las RAM que
h. | se pueden estin sucediendo.
g -Hace una aproximacion mas cientifica

a} ldentificacion del paciente,

b) Medicamento sospechoso v medicacidn concomitante. y metodica para resolver las causas de

) Informacicn sobre el evento: inicio, evolucidn y desenlace. las RAM.
?rad[:llfggdogt|anmyc|?nr;1£€m1$?€r§mgcmnantes, -Pemmite caracterizar los medicamentos
\LE) Identificacidn del notificador, profesion , numero de contacto &pa{a producir algln dano al DGCLEHT-E_/

Nota: Elaboracion propia
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Procedimiento Programa Farmacovigilancia

Capacitacion

Este procedimiento se llevara a cabo mediante reuniones, conferencias que incluya a todo
el equipo de profesionales que laboran en esta institucién, se incluyen a este esquema personal
nuevo, pacientes o sus familias. EI cumplimiento de este propoésito es de vital importancia para
esta IPS para aumentar los resultados en gestion y calidad de sus servicios.

Seguimiento

Se requiere vigilancia continua a las personas que estan encargadas de llevar a cabo este
programa de farmacovigilancia, esto permite llevar un control administrativo para obtener los
resultados esperados.

Poblacion

La poblacién de estudio y a la cual va dirigida esta investigacion y para la cual se va a
ejecutar son las personas que acuden a la IPS san Francisco, el tipo de muestra que se utilizara es
probabilistico-aleatorio simple ya que se basa en el principio de la equiprobabilidad, es decir
todos los individuos tienen la misma probabilidad de ser elegidos para formar parte de la muestra
(cuesta y herrero, 2011)

Finalidad

Bajo los parametros de la ética, profesional y de ley se pretende evitar o disminuir los
problemas relacionados con medicamentos mediante la educacion al paciente y sus familias, para
llevar esto a cabo se requieren en principio la capacitacion al personal profesional de salud para

que por medio de ellos se transmita esta informacion.



Notificacion: (identificacion del evento adverso o incidente a través de formato fisico o

magnético). (FARMACEUTICA, 2007)

Implementacion del programa
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Identificacion del personal de la IPS que hara aparte del programa de Farmacovigilancia

para el caso especifico un médico, un jefe de enfermeria, el Regente de farmacia y un auxiliar de

enfermeria o de farmacia.

Responsables
Tabla 1.

Comité de Farmacovigilancia

CONDICIONES
Contar con profesional de salud
lider del programa Tecndlogo Regente de

Farmacia.

Contar con profesional idoneo

(médico) para el analisis de los casos

Inscripcion de la IPS en la Red

Nacional de Farmacovigilancia.

Contar con el formato de

notificacion FOREAM.

RECURSOS

Debe contar con:
Infraestructura: Contar con una
oficina para el desarrollo de las labores del
programa
Dotacién: Contar con equipo de
sistema PC, internet, teléfono, papeleria,

impresora (sillas - escritorio)




Contar con programa de
capacitacion continua y material visual

relacionado.

Socializacién del programa

capacitacion y visible

Condiciones y recursos informacion propia

Responsables y funciones
Tabla 2.

Responsables y funciones

RESPONSABL
ACTIVIDADES
E

Notificacion espontanea de los casos
Personal de la
Diligenciamiento formato RAM
IPS contacto con el
Recopilacion de informacion
paciente
Seguimiento proceso evolucion del paciente

Todo personal

administrativo y Notificacion espontanea
asistencial que tenga Notificacion casos individuales de forma escrita o verbal
contacto con los y notificarlos al servicio farmacéutico o comité
pacientes

Responsables y actividades informacion propia
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En el argot popular es muy comun escuchar que los productos fitoterapéuticos son
completamente de origen natural, cualidad que se presume no causa dafios a la salud de quienes
los consumen. De acuerdo al caso dos en la que nuestro paciente se auto medica con uno de estos
productos a base de la planta diente de ledn no obtuvo resultados favorables para su salud, al
contrario, debid acudir a urgencias de una IPS para ser atendido por hipotension y alergias
producidas al consumir este medicamento.

Para complementar esta informacidn se hace mencién de otro caso en el que una paciente
mujer de 43 afios presenta sintomas como dolor abdominal, tipo urente en epigastrio, de 15 dias
de evolucion irradiado a la region dorsal, asociado a nauseas, dolor punzante, fiebre subjetiva,
vomito, orina naranja, y deposicién clara. El diagndstico es hepatitis asociada a infusiones
acuosas de té verde (camelia sinensis)

En Colombia la practica de la automedicacién con productos fitoterapéuticos es muy
comun y obedece a varios factores, entre ellos la normatividad es escasa, la publicidad
desmesurada en los medios de comunicacion, la publicidad voz a voz de las personas cercanas al
paciente, ademas de la creencia de que al ser productos naturales no representan dafio al
consumidor. (Amariles et al., 2009, pag.2)

Sabemos que existen muchos casos similares a estos lo cual fortalecen las evidencias de
que auto medicarse no es la mejor opcidn para curarse de algun problema de salud, méas adn
cuando se tienen patologias cronicas. Lo recomendable es que los pacientes acudan a los
profesionales de la salud para que estos sean quienes bajo prescripcion médica establezcan la
farmacoterapia adecuada para tratar cada caso en particular.

La importancia de la farmacovigilancia consiste en que se busca detectar, evaluar,

comprender y prevenir los efectos adversos de un medicamento. Todos los medicamentos
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pueden producir reacciones adversas y esto depende de factores el como y donde actia un
medicamento en el organismo. Vigilar la seguridad de los medicamentos contribuye a mejorar la
salud de la poblacidn, al realizar los reportes de los eventos favorece el cumplimiento de los
sistemas de farmacovigilancia.

Cuando se realiza el reporte de las reacciones adversas a los farmacos nace la oportunidad
de investigar las causas, los factores de riesgo, esta informacion es fundamental para disefiar

estrategias que permitan prevenir estos hechos en otras personas. (Afidro, 2020, pag. 4)
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Conclusiones
La IPS San Francisco de baja complejidad no contaba con un programa de farmacovigilancia,
nuestra labor fue disefiarlo siguiendo la normatividad vigente descrita en la resolucion 1403 de
2007. Este programa llevado a la préactica contribuye a reducir los PRM que se han venido
presentando en esta institucion, asi como reducir los tiempos y costos de hospitalizacion, reducir
costos en el sistema general de los servicios de salud y mejorar la calidad de vida de los
pacientes en relacion con la farmacoterapia.

La importancia de diligenciar correctamente en formato de reporte facilita el trabajo para
quienes hacen parte del comité de farmacovigilancia por que permite realizar el reporte en los
tiempos establecidos, por ejemplo, segun los antecedentes del caso dos se debe reportar de forma
inmediata al INVIMA.

Entre los componentes del programa de la farmacovigilancia se encuentra la capacitacion
continua al personal que labora dentro de la institucion, este aspecto es fundamental debido a
que el conocimiento que esto deriva fortalece la comunicacion de los profesionales de la salud
hacia los pacientes y familias, de esta manera se construye cultura fomentando el uso correcto de
los medicamentos, asi como reducir la automedicacion, de tal manera que nuestros usuarios
puedan ser conscientes de que su salud se puede ver afectada de forma negativa cuando se decide
tomar un medicamento sin prescripcién de un profesional de la salud.

Con lo anterior podemos concluir que el paciente realiz6 una automedicacion para el
control de la presion arterial sin tener en cuenta los problemas de salud que afectan con el
tratamiento que tenia con el Losartan. Igualmente, el producto fitoterapéutico a base de extracto
de diente de ledn logra tener una interaccion negativa con el medicamento que estaba

consumiendo para tratar la presion arterial alta, el diente de ledn esta contraindicado en algunos
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casos Yy puede generar algunos efectos secundarios en el paciente, como sucedio en este caso el
cual le genero una hipotension y alergia los componentes de la planta, por la administracién
erronea del medicamento y sin conocer la dosis correcta y las contraindicaciones que esto trae
que en conclusién le ocasion6 una potenciacion del efecto hipotensor de la planta en el cuerpo
del paciente por ser un producto diurético causando una descompensacion tensional.

Para evitar efectos adversos no debemos automedicarnos siempre se debe realizar la
administracion de medicamento bajo la supervision del profesional médico, nuestra misién como
futuros regentes sera la de contribuir en nuestro campo laboral a un estilo de vida saludable y

contribucion a mejorar la calidad de vida de la poblacion en general.
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