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INTRODUCCION

El fortalecimiento de conocimientos complementado con la ensefianza de nuevas habilidades
desarrolladas, las actualizaciones constantes y tematicas establecidas exponen un nuevo enfoque
para nuestro desarrollo profesional. La Organizacion mundial de la salud (OMS) define la
Farmacovigilancia como la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccién, evaluacion,
conocimiento y prevencion de reacciones adversas y otros posibles problemas relacionados con
los medicamentos (Calderdn y Urbina, 2011). Basados en este concepto se implementa la
Farmacovigilancia como una garantia de seguridad para el uso correcto de medicamentos, siendo
una herramienta esencial de monitoreo de los farmacos, promoviendo la deteccion de reacciones
adversas no identificadas durante los ensayos clinicos, evitando efectos adversos producidos
sobre los pacientes. La Farmacovigilancia pretende llevar un control evaluando informacion,
valorando indicadores y siguiendo protocolos generados mediante los programas de

farmacovigilancia.

Una vez autorizados los medicamentos para el uso en la poblacién debemos asegurarnos de que
sigan produciendo los mismos efectos benéficos para lo cual fueron desarrollados de alli la
importancia en la relacion entre la farmacovigilancia y el farmacéutico, ya que son los
encargados de transmitir la informacion basados sus conocimientos, una permanente
actualizacion y una vocacion ética y moral de proteccion y prevalencia de la vida, la
farmacovigilancia se debe saber identificar también fuera del trabajo, también en la vida
cotidiana es muy importante reconocer factores que ponen en riesgo la vida de nuestros
familiares, nuestro rol como regentes de farmacia es promover el uso racional de los

medicamentos, evaluar la seguridad y efectividad de los tratamientos farmacoldgicos,



basandonos en los reportes y bases de datos establecidos por los programas de
farmacovigilancia, es muy importante determinar los métodos de mejoramiento continuo con el
fin de prevenir, ya que son muchos los factores por los cuales se pueden llegar a presentar
posibles efectos negativos, el favorecimiento del conocimiento contribuye a reducir los posibles
riesgos, por ello es de gran importancia contar con las fuentes documentales idoneas y confiables
por esta razon recopilamos gran cantidad de informacion de los repositorios proporcionadas por

la biblioteca digital de la UNAD.



Objetivo General

Comprender las tematicas que se encuentran en el entorno de conocimiento, y consolidar todos los
temas visto a lo largo del Diplomado de profundizacion en farmacovigilancia. Donde haremos
hincapié: en las generalidades de la farmacovigilancia, eventos adversos, el que hacer del
farmaceéutico y su relacion con la farmacovigilancia, evaluacion y seguridad y efectividad de los

tratamientos farmacolégicos.
Obijetivos Especificos

e Recopilar los temas abordados en el desarrollo del diplomado de

farmacovigilancia.

e Analizar los conceptos aprendidos para ejercer en nuestra labor como regentes de

farmacia.

e Realizar una investigacion para afianzar conceptos que nos permitan enriquecer
nuestro aprendizaje para brindar un mejor servicio en el desempefio de nuestra

labor.

e fomentar la comprension y la ensefianza de la farmacovigilancia, asi como la
formacidn clinica en la materia y una comunicacién eficaz dirigida a los

profesionales de la salud y a la opinion publica.



Generalidades de la farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la ciencia y actividades relacionadas con deteccion, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los efectos adversos y de cualquier otro problema relacionado

con medicamentos. (Calderdn y Urbina, 2011).

El proceso de farmacovigilancia inicia con la deteccion de un evento adverso o problema
relacionado con la utilizacion de los medicamentos, frente a los cuales se deberan tomar medidas

de intervencion o prevencion de efectos secundarios, y se realizara el reporte.

Como podemos entender, la farmacovigilancia permite que en nuestro que hacer como regentes
de farmacia, demos seguimiento a los medicamentos desde el momento de la recepcion y hasta
después de su dispensacion, con el fin de conocer las alteraciones que presentan en el momento
de administrar y asi poder identificar los efectos o reacciones adversas que presentan los

medicamentos.

La utilidad que presta un programa de farmacovigilancia es poder identificar las alteraciones que
presentan los medicamentos y con ello conlleva a alertar al paciente de las medidas de
precaucion y correcta administracion del farmaco con el fin de salvaguardar la salud y la vida de

los pacientes.

Como Regentes de Farmacia y veladores de la salud fomentamos el uso racional y seguro de los
medicamentos, tener suficiente educacion e informacion para los pacientes. Fomentar el uso

racional y seguro de los medicamentos

La Farmacovigilancia es necesaria para la prevencion de riesgos a causa de los medicamentos, en
los seres humanos. Evitar los costes econdmicos asociados a los efectos adversos no esperados.

Contar con medicamentos con una relacion beneficio-riesgo adecuada.



Como cabe resaltar en las referencias consultadas la farmacovigilancia, debe velar por el
suministro de medicamentos seguros, eficaces y de calidad, por su correcta utilizacién contribuir
a la evaluacion de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los riesgos que puedan presentar los

medicamentos, alentando una utilizacion segura, racional y més eficaz.

El papel del farmacéutico y su relacion con la farmacovigilancia

Cabe destacar el rol del farmacéutico que cumple un papel central en el campo de la
farmacovigilancia, donde se enfatiza en el uso racional de los medicamentos cuya labor es
garantizar el uso seguro, efectivo y eficiente de los medicamentos. En el entorno sanitario, el
farmacéutico lleva sus conocimientos y habilidades para mejorar la calidad de vida de los

pacientes con respecto a la farmacoterapia.

En respecto a la seguridad del paciente, uno de los criterios importantes se ve enfocado con las
reacciones adversas a medicamentos, donde se definen como las reacciones perjudiciales e

inesperadas a medicamentos administrados a las dosis habituales con fines terapéuticos.

En relacion con la aparicion de reacciones adversas a medicamentos, el farmacéutico procede

fundamentalmente.

Atencion farmacéutica: que es la participacion del farmacéutico en la mejora de la calidad de
vida del paciente, mediante la dispensacidn, indicaciones farmacéuticas y seguimiento

farmacoterapéutico.



Eventos y Reacciones Medicamentosas

Evento adverso a un medicamento (EAM) Se define como cualquier evento o suceso
desfavorable detectable en el paciente que puede aparecer durante el tratamiento con un producto
farmacéutico, incluyendo los productos bioldgicos, pero que no tiene una relacién de causalidad
derivada de su uso. (Martinez & Gonzales, 2016). La informacién disponible y reportada que se
relaciona con la descripcion clinica (signos y sintomas) de la presencia de eventos adversos y
con la posible existencia de una relacién causal con el farmaco administrado, pero que es
desconocida o que no esté suficientemente documentada, se denomina sefial, término que
también se define, como un aviso sobre la existencia de informacion que sugiere una relacion

causal entre un evento indeseable el uso de un medicamento

Un EAM se definié como cualquier dafo resultante de la administracion de un medicamento, e
incluye interacciones medicamentosas, errores de prescripcion, reacciones por suspension de
medicamentos y RAM, definidas de acuerdo con las guias de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), como cualquier efecto perjudicial que ocurre tras la administracion de un farmaco
a las dosis normales utilizadas en la especie humana, para la profilaxis, el diagnostico o el

tratamiento de una enfermedad o para la modificacion de alguna funcion fisiologica.

Para clasificar los tipos de RAM se utilizo la propuesta en 1991 por Rawlins y Thompson19 y se

dividieron en:

Tipo A: producida por efectos aumentados o exagerados de un farmaco. Entre las reacciones de

este tipo se encuentran:



Toxicidad: relacionada con la accidn terapéutica primaria en el blanco primario de su accion.

Efecto colateral: asociado con la accion terapéutica primaria en un sitio distinto del blanco

primario de accion.

Efecto secundario: producido por un efecto farmacolédgico diferente de la accion terapéutica

primaria del medicamento.

Tipo B: no relacionadas con la accién farmacoldgica del medicamento y que se presentan en

ciertos individuos susceptibles. Entre las reacciones de este tipo se encuentran:

Intolerancia: originada por la presencia de un umbral bajo de reaccion ante un medicamento

determinado.

Reaccion por la idiosincrasia propia: reacciones que no se pueden explicar en términos de la

farmacologia conocida del medicamento.

Alergia: causada por reacciones de origen inmunolégico.

Tipo C: relacionadas con el uso prolongado de un farmaco.

Tipo D: producidas por efectos nocivos que, aunque pueden comenzar a desarrollarse desde el

principio de la terapia, s6lo se ponen de manifiesto a muy largo plazo.

Tipo E: asociadas con la suspension del medicamento.

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son un problema clinico importante que suscita
la atencidén de médicos y autoridades sanitarias, y que frecuentemente pasa inadvertido en la
clinica pudiendo evitarse al menos en la mitad de los casos. Datos procedentes de varios

metaanalisis europeos y de EE. UU. indican una prevalencia de RAM en pacientes



hospitalizados entre el 7-15%; para los ingresos por esta misma causa del 3-5%; y una

mortalidad por medicamentos entre 0.05-3,7% (1-5).
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Reflexién

La farmacovigilancia es un proceso de excelencia en el ambito farmacéutico ya que permite
evaluar detener y prevenir los posibles eventos y reacciones adversas, que presenten los
medicamentos después de su dispensacion. La seguridad de los medicamentos es una parte
esencial en la seguridad de los pacientes y el regente de farmacia ayudara a cumplir con dicha

funcion.

La atencién farmacéutica junto con la farmacovigilancia es de gran importancia en el sector
salud, ya que su razon de ser es el cuidado de la salud de las personas ayudandoles a la mejora de
su calidad de vida, haciendo hincapié en los efectos adversos de los medicamentos y los

problemas relacionados con los medicamentos

La atencion farmacéutica es el proceso importante en el que el farmacéutico o el quimico
farmacéutico contribuyen brindando asistencia al paciente con el fin de garantizar los resultados

que se quieren obtener para granizar la salud de los pacientes.

La farmacovigilancia se especializa mas en la seguridad del medicamento que en la eficacia de

este. Es una garantia de seguridad para el uso correcto de los medicamentos

Al momento de presentarse un evento adverso de un medicamento nos da pie para investigar
cuales fueron las causas probables de ese hecho, pueden presentarse muchas condiciones como
son mala interaccion de medicamentos, en el momento de la dispensacién un error en la venta
porque los envases son parecidos, la dosis no era la correcta, el almacenamiento no fue el

correcto, etc.
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Es probable que la farmacovigilancia sea el proceso mas importante dentro del servicio
farmacéutico ya que esta “evita los efectos adversos de los medicamentos en un paciente,
permite al médico controlar el cumplimiento de su prescripcion y ofrecer oportunidades de

mejoras para que la medicina cumpla con su funcion.”

Fortalecer, cultivar y desarrollar el conocimiento técnico en el uso de medicamentos aplicando
las habilidades para practicas seguras en el personal de salud responsable del proceso de gestion
de medicamentos, contribuye a asegurar una mejor aplicacion de los tratamientos, con el fin de

mejorar la seguridad en su utilizacion.
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Conclusiones

En relacion con la actividad podemos decir que la farmacovigilancia es de vital
importancia en el sector salud, cuyo objetivo primordial parte del estudio de los efectos
adversos de los medicamentos, donde se contribuye a la disminucién de dafios a los
pacientes a causa de la mala manipulacion de estos mismos. Se destaca también la
importancia de reportar todo efecto adverso ya que si reportamos ayudamos a prevenir
economizar y conocer la seguridad de la medicina.

Con el presente analisis logramos entender y afianzar el concepto de la farmacovigilancia
y el proceso en que intervine dicho programa, para garantizar la seguridad de los pacientes.
Teniendo en cuenta que busca ser objeto de garantia de seguridad en el empleo de los
medicamentos es muy grande la importancia de la farmacovigilancia, los reportes
presentados contribuyen a determinar la accion correspondiente evaluando los posibles
riesgos para asi determinar que hacer con el medicamento y poder minimizar cualquier
riesgo, la Farmacovigilancia busca un uso adecuado de los medicamentos asegurando que
sean de calidad, seguros y eficaces, la evaluacion de los medicamentos se da mayormente
cuando ya estan en el mercado ya que se cuenta con uso prolongado en tratamientos, por
esta razon debe ser reportado cualquier efecto adverso o ausencia de efecto del
medicamento, determinar la importancia del rol que cumple el Regente de Farmacia
entendiendo el valor de estos programas de Farmacovigilancia como deber moral, de esta
manera contribuimos a prevenir y fomentar la cultura de la farmacovigilancia, entendiendo

y difundiendo que es, para que sirve, porque existe, porque se debe implementar.
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