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como-forma parte importante en la identificacion, comprension y prevencion de problemas y

efectos adversos relacionados con los medicamentos

La farmacovigilancia al ser un estudio que incluye tanto instituciones como pacientes es de suma
importancia para sociedad; el catalogar los problemas relacionados con medicamentos y
situaciones adversas, sirve como guia para el personal médico y contribuye con el desarrollo

politicas para su prevencion

Otro aspecto tratado en este documento es el uso racional de los medicamentos que por
definicion es cuando un paciente recibe su tratamiento en dosis y periodo de tiempo adecuados
con el menor costo posible, aunque suena sencillo esto incluye desde la creacion de
medicamentos eficaces, el rol de vigilancia del estado y por supuesto el buen uso que haga el

paciente con los medicamentos recibidos

Abstract.

In the next document, will be discussed, several aspects related to pharmacovigilance, how it is
an important part in identifying, understanding and preventing problems and adverse effect

related with medicaments

Pharmacovigilance as it is a study that includes institutions and patients is of utmost importance
to society; cataloging problems related with medicaments and adverse situations, serves as a

guide for medical personnel and contributes to the development of policies for its prevention
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although it sounds simple this includes from the creation of effective medications, the role of
state surveillance, the prescription of medical personnel and of course the good use that the

patient makes with medicines received

Palabras Claves: Farmacovigilancia, Medicamentos, Riesgos, Prevention, Conclusion
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INTRODUCCION

ranscurso de las unidades y actividades del Diplomado de profundizacion de
Farmacovigilancia, donde realizamos cada unidad de la 1 a la 10, observamos la importancia de
la Farmacovigilancia que son las actividades relacionadas con la detencion, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los eventos adversos o problemas relacionados con los
medicamentos, en la realizacion de cada tema abordado, unidad, actividad, nos afianzamos en el
tema y podemos comprender que es importante el conocimiento de la Farmacovigilancia y que
va sujeta con el Regente de Farmacia, cada una de las generalidades de la Farmacovigilancia y
eventos adversos como estan compuestos y como se detectan cada uno de sus aspectos méas
relevantes, brindando una explicacion y nuestra propia reflexion de cada uno de los temas que se
dara a conocer en este trabajo final, ademas exponiendo como poder evitarlos. Como futuros
Regentes de Farmacia debemos aplicar todo el conocimiento brindado por el Diplomado de
Profundizacion en Farmacovigilancia en nuestra labor y ser profesionales en el servicio
Farmacéutico, aplicando lo conocido y brindando una fuente de informacidn a los pacientes o

usuarios con el uso racional de medicamentos y todo lo que conlleva la Farmacovigilancia.
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Objetivo General

\/

Réaliiér una socializacion de lo aprendido y desarrollado en el transcurso del Diplomado, dando
a conocer desde la generalidad de la Farmacovigilancia, los fundamentos y el que hacer del
Regente de Farmacia y todo lo que conlleva con los eventos o reacciones adversa, el uso
adecuado de medicamentos y la importancia del papel del regente de farmacia en la
Farmacovigilancia, dando nuestra propia reflexion de todo lo aprendido y aplicado como futuros

Regentes de Farmacia.
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v Objetivos Especificos

Reélizar una recopilacion de todo lo aprendido y desarrollo en las unidades del Diplomado de
Farmacovigilancia

Dar nuestra reflexion de los aprendido del transcurso del desarrollo de las actividades del
Diplomado

Reconocer cada una de las generalidades de la farmacovigilancia

Observar detectar y como prevenir los eventos adversos

Conocer el que hacer del farmacéutico y su relacion con la Farmacovigilancia

Tener una base clara de todo lo aprendido y dar nuestras propias conclusiones en lo que esto

nos va a servir como futuros Regentes de Farmacia.
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GENER ES DE LA FARMACOVIGILANCIA

pecto a la farmacovigilancia es la ciencia en la cual se fomenta el desarrollo de
actividades relacionadas con la evaluacion de los eventos adversos y a los problemas que se
puedan derivar de estos los cuales estén asociados al mal uso de los medicamentos y a otros

fendmenos relacionados con medicamentos, o productos bioldgicos.

Por consiguiente, el servicio farmacéutico debe contar con los elementos necesarios en los
procesos, métodos, instrumentos que contrarresten el riesgo de los pacientes a sufrir eventos
adversos o reacciones adversas relacionadas con el uso del medicamento en el transcurso de la
atencion en salud a demas cabe sefialar que se hace un acopio de las reacciones adversas y los
diferentes fendmenos que se pueden presentar entorno a los factores de riesgo por una
inadecuada prescripcion, por el mismo paciente y por el medicamento; por otra parte se debe

socializar la informacion sobre la solides entorno a la administracion y control del medicamento.

Con lo anteriormente expuesto se da paso al inicio de esta ciencia en cuanto a determinar la
seguridad, las reacciones, los usos inapropiados y las complicaciones que no son detectados en la
etapa de estudio de los fArmacos puesto que estos se confian a los procesos de valoracion,
detencion conforme a los factores predisponentes que se aborden de la mano con el ente

regulador en pro de darle continuidad o discontinuidad a estos farmacos.

Finalmente se fomenta al uso racional, sobre el seguimiento de las repercusiones de los
farmacos, las buenas practicas de dispensacion, seleccion, acondicionamiento y seguimiento para

la atencion de un tratamiento de calidad y eficacia.
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FUNDA S DE LA FARMACOVIGILANCIA

ro del programa de la farmacovigilancia encontramos temas muy importantes por los
cuales-se da respuestas a los problemas relacionado con los medicamentos y también se

previenen estos mismos.

Tenemos algunas definiciones de los motivos causantes de los problemas relacionad con los

medicamentos:

e Automedicacion: Medicamentos que se requieren para tratar alguna enfermedad, que la
persona cree reconocer sin consultar al médico.

e Auto prescripcion: Abuso de medicamentos que deben estar bajo supervision medica

e Efecto colateral: Efectos que ocurren al utilizar un medicamento adecuado y la dosis
adecuada, pero causa efectos al paciente por su férmula farmacolégica.

e Efecto secundario: Efecto que se presenta durante un tratamiento como consecuencia
secundaria.

e Error de medicacion: Cuando se suministra un medicamento y le produce un dafio o

lesion al paciente que aln se encuentra bajo responsabilidad médica.

Ademas de dar a conocer los motivos que causan los problemas relacionados con los
medicamentos como se lo explico anteriormente, también se muestran los principios que

conforman este programa de farmacovigilancia como son:

Evento adverso: Son dafios o dificultades inconscientes que se presenta mediante el
transcurso de una atencion médica, esto puede llegar a producir una consecuencia no deseada
como terminar con la vida del paciente, provocar una incapacidad al paciente afectando su estado

de salud. Los eventos adversos se deben identificar, reportar. Para ello es necesario un
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dad en el momento de brindar la atencién de salud, cuando un profesional de la salud
tiene una equivocacion y lo acepta, este acto que tiene puede ayudar a complicaciones a futuro
ante un paciente y para él. Ejemplos de un evento adverso una caida de un paciente,
complicacién a un paciente durante su proceso de atencion, aplicacion de un medicamento al
paciente incorrecto, realizacion de una cirugia en el lugar incorrecto, infeccion adquirida por un

paciente en el hospital.

Normatividad: Métodos y clausulas a desempefiar por parte de los trabajadores del servicio

de salud con tal fin de habilitar los servicios. Que se basa en leyes, decretos, y resoluciones.

Evaluacion de sospecha de reaccion adversa a los medicamentos: EXxiste la sospecha del
evento indeseable ha sido a causa del medicamento, estas se pueden presentar dependiendo su

terminologia como:
Gravedad (graves, leves, moderadas)
Severidad (Triviales, leves, moderadas, severas)
Evitabilidad (no evaluable, no evitable, posiblemente no evitable, definitivamente evitable)

Evaluacion de problemas relacionados con los medicamentos: Aparicion de resultaos
negativos asociados a los medicamentos ocasionados por: contraindicacion, sobredosis, mal

almacenamiento, duplicidad, incumplimiento, interacciones.

Programa distrital de farmacovigilancia: Este programa se focaliza en medicamentos

seguros del area de vigilancia de salud publica, este programa dirige un entorno sano en la salud
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A partir de estos programas se puede dar paso a notificar todas las sospechas de eventos
adversos a medicamentos, problemas relacionados con los medicamentos, es decir signos y
sintomas ya sean conocidos o algunos nuevos, igual con enfermedades que aparezcan en los
pacientes mediante la terapia farmacoldgica, y los problemas relacionados con los

medicamentos.

Por esta razdn la farmacovigilancia es una parte esencial en salud puablica, la cual se basa en
principios cientificos y se encuentra en continua actualizacion con la elaboracién de cada nuevo

farmaco, para estimar los beneficios o riesgos que se pudieran presentar en las personas.

Cabe destacar que realizar un buen programa de farmacovigilancia es fundamental ya que si
no se lo hace se puede exponer la vida de una persona al no vigilar algin medicamento
correctamente, teniendo en cuenta que al cometer este error no solo afectaria a esta persona si no
al profesional de la salud y a la administracion, también es necesario reportar a tiempo cada
evento encontrado y analizarlo para que estos sean informados a los comités que hacen parte

dentro del sistema de salud.
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A DE LA FARMACOVIGILANCIA

acovigilancia tiene como fin la identificacion cuantificacion evaluacion y prevencion de
los-riesgos del uso de los medicamentos una vez comercializados, estudiando posibles efectos
adversos de los farmacos, adoptando medidas necesarias e informando a profesionales sanitarios
y a pacientes sobre los posibles riesgos como también generando sefiales o alertas sobre estos

efectos adversos.

Esta tiene objetivos los cuales son: pretende mejorar la salud publica y la seguridad en cuanto al
uso de los medicamentos, velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en relacion con el uso
de medicamentos y con todas las intervenciones médicas, detectar los problemas relacionados

con el uso de medicamentos y comunicar los hallazgos oportunamente.

El proceso de farmacovigilancia inicia con la deteccion de un evento adverso o problema
relacionado con la utilizacion de los medicamentos, donde se debe reportar en primer lugar por
parte de quien detecta el evento utilizando el formato de reporte de EAM, dicho reporte primario
debe ser gestionado al interior de cada institucion ademas debe ser enviado al INVIMA, es
entonces donde juega un papel importante el regente de farmacia y debe tomar el rol de lider de
este programa en cuanto a baja complejidad donde podran ser directores técnicos para que
puedan manejar o llevar los reportes primarios y una base de datos para que sean asi analizados

en el comité de farmacia y terapéutica y asi promuevan intervenciones.

Evento adverso

Se puede decir que es cualquier episodio médico no deseado o desafortunado que puede darse
durante el tratamiento con un medicamento tener en cuenta que no tiene relacion causal necesaria

con el tratamiento, aunque se puede observar coincidencia en el tiempo

12

/‘ Abjerta y a Distancia

L)
Universidad Nacional




diagnosticar o tratar una enfermedad.

Clasificacion de las reacciones adversas a los medicamentos, las reacciones adversas se

clasifican en reacciones tipo A y tipo B, y recientemente las tipo C.

Reacciones tipo A: Las reacciones adversas tipo A, son aquellas que se observan con méas
frecuencia, se caracterizan por que son dependientes de la dosis administrada, reduciendo la
dosis se consigue la desaparicion del efecto. Suele ser una exageracion del efecto farmacoldgico

previsible.

Suelen ser frecuentes en farmacos con indice terapéutico estrecho y pueden deberse a
variaciones farmacocinéticas, farmacodinamias o farmacéuticas. Son reacciones previsibles y

que presentan baja mortalidad.

Tipo B: Son menos frecuentes que las anteriores, la principal caracteristica que las diferencia es
gue no son dosis dependientes. Son debidas a mecanismos inmunoldgicos (reacciones alérgicas)
y farmacogenéticos. Este tipo de reacciones presentan una mortalidad elevada y el tratamiento

consiste en suspender la administracion.

Tipo C: Aparecen tras la administracion prolongada de un farmaco, en general son previsibles
y conocidas, se incluyen en este grupo la farmacodependencia, la discinesia tardia por

neurolépticos o el sindrome de Cushing por corticoides.

Debemos tener en cuenta que al administrar a cualquier farmaco debemos tener presente la
posibilidad de aparicion de una reaccidn adversa y siempre que sea posible habra que preverse

para evitar situaciones de peligro.

13
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EL QUE HACER DEL FARMACEUTICO Y SU RELACION CON LA

FARMACOVIGILANCIA

Al hacer parte de una sociedad en constante evolucion es habitual que los usuarios opten por ir
a una farmacia, para recibir atencion primaria, y es ahi donde los regentes de farmacia juegan
un papel fundamental en un tratamiento, en donde podriamos afirmar que el regente y la
farmacovigilancia van cogidos de la mano, existiendo asi una estrecha relacion ,puesto que
ambos tienen la capacidad de identificar e informar las diferentes reacciones adversas, como
también realizando informes de estos, utilizando métodos de informacion logrando mejorar su
rendimiento, teniendo en cuenta que los organismos reguladores deben hacer legislaciones
incentivando a los farmacéuticos a ser participes de manera activa en el sistema, por ende su

funcién implica obtener un beneficio en funcion de su experiencia.

Por otra parte, el regente de farmacia contribuira a aumentar la seguridad del paciente tanto en
el ambito comunitario como en el hospitalario la disponibilidad profesional y la actuacion
centrada especificamente en el favorecen ayudan y en las obligaciones y cumplimiento de la

farmacovigilancia.

En cuanto a la evaluacién de seguridad y efectividad de tratamientos farmacolégico, se puede
decir que los medicamentos estan siendo monitoreados continuamente para verificar y analizar

los efectos adversos que estos puedan presentar, en donde cualquier informacion nueva debe ser

14
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a las autoridades sani e forma regular, mientras que otras areas se centran-en

/

‘Para concluir El regente debera apoyar la ejecucion de actividades relacionadas con la gestion

la'seguridad y el bienestar del paciente.

de riesgos de la misma manera en la promocion del uso adecuado de los medicamentos para
mejorar la calidad de vida del usuario es por eso que los profesionales trabajan para conseguir
resultados positivos, asi como su intervencion en actividades que proporcionen buena salud y

prevengan las enfermedades.
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realizacion de este trabajo es posible llegar a la reflexion de que teniendo en cuenta de

quela-farmacovigilancia apunta basicamente a la seguridad de la medicina. Los farmacéuticos
desempefiar funciones cruciales en los sistemas de salud para mantener el uso racional y seguro
de los medicamentos, ya que son expertos en medicamentos especialmente capacitados en este
campo. El uso efectivo de la fuerza laboral de los farmacéuticos mejoraré el resultado de la

farmacoterapia y disminuird los costos globales de salud.

Por medio de la implementacion de la farmacovigilancia es los diferentes establecimientos
farmacéuticos se podra detectar de una manera mas clara y concisa los errores en los cuales
estamos cayendo y de esta manera lograr mejorarlos hasta llegar a erradicarlos. Si se detecta el
problema como tal es mas facil llegar a una solucion y asi poder asesorarnos y prevenirnos de

posibles problemas futuros.

Para resaltar, debemos tener en cuenta que todos los medicamentos pueden provocar reacciones
adversas por lo cual hay que contar con el programa de farmacovigilancia, ya que su principal
funcidn es evaluar, detectar posibles reacciones adversas de cualquier medicamento como

también en la prevencion de dicha reaccion.

Para finalizar podemos afirmar que por medio de la implementacién de la farmacovigilancia se
podra detectar de una manera mas clara y concisa los errores que se esta cometiendo tanto en
formulacion, automedicacion como en uso de farmacos y de esta manera lograr mejorarlos, al ser
detectado un problema como futuros regentes debemos informar a los entes sanitarios para seguir
el correcto seguimiento y de la misma manera contribuir a prevenir ciertos problemas

relacionados con los farmacos.

16
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“. CONCLUSIONES

Al desarrollar este trabajo nos dio a conocer los aspectos de un programa de

farmacovigilancia de modo puntual, donde los estudiantes obtuvimos un conocimiento

de la manipulacién de los medicamentos.

» El programa de farmacovigilancia se establece dependiendo la solicitud del
establecimiento farmacéutico y asi dar respuesta a un posible evento adverso.

»  Larealizacion del programa de farmacovigilancia comprende las causas de como se
produjo un evento adverso o algin problema relacionado con los medicamentos.

*  Aprendimos que este programa es esencial para cualquier sitio donde se presten
servicios de salud ya que se evita alguna reaccion ante un paciente y se logran cumplir

las normas de salud.

17
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