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Titulo del trabajo
"EVALUACION DEL EFECTO DE UNA INTERVENCION EDUCATIVA DE SENSIBILIZACION EN
FARMACOVlGILANCIA EN EL PERSONAL DE SALUD EN UNIDADES DE PRIMER NIVEL DE
ATENCION".

Resumen:

OBJETIVO:EvaJuarelefedodeunainterveoci6neducativalocaJdesensibilizaci6nenfannacovigilanciaen
e1 personal de salud en unidades de primer Divel de atenci6n. TIPO DE ESTUDIO Cuasiexperimental clAsico
pre-tesVpos-tes. seestudi6unapoblaciOnfinilademOdicosyenfennenls(n=120), de diferente condici6n
sociodemogrifica,ttabajador de Iasecrelllriadesaludenel primernivel deatenci6n, en contaeto con el
pacientedclasunidadesdeCOmpostelainlttYenido_2,ant....JI.despues-JI elxtJandelRiooo
intervenidon=58.antes=29.despJes=29selesaplioounroestionarioporescrilOantes.despues.Elperiodo
deestudio 18desepticmbrede2000alJI de mayo de 2001
RESULTADOS:EI96.77'll.delgrupointervenidodemostrOconocerlasdefinicionesbasicasdela

~ae~;e~~~.ila~,?:=d~~dep'~ ~nt~~a:::=sd~~~'~~m~~~~n~rj~~:~t~~
conocimientost(62.58)=9.631 p=O.OOOiamediaantes2.9677.desputls4.4193.loquesignifica
un incremento de 1.4516enelillreadeconocimientos.sereportaron 11 ReaccionesAdversas a
medicamentos. 7-63.64'll.grupointervenido y4-36.36'll. grupo no ln1ervenido 10 que representa
0.11 RAMspormesporpersonaldesalud. De 4!slas1-9.10'll. fuegraveyfuehospltalizada

CONCLUSION: EI nivel de conoc"",''enlo sobre los elemenlos b6sicos del sistema de
farmacovigilanciaenelgrupoin1ervenidoaument6desputlsdelaintervenci6neducativa local de
sensibilizad6n.ElntimarodereacciooesadvelSaSreportadasentrelosdosgruposfueligeramenle
mayor en el grupo intervenido. La intervenc16n educatlva local de sensibilizaci6n tiene efedos
discretossobrelafrecuenaaderepor1esyelniveldeconocimienlosenelgrupointervenido.

PALABRAS CLAVES: FARMACOVlGILANC/A, REACC/ON ADVERSA A MEDICAMENTO (RAM)



INTRODUCCION:

La Atenci6n Primaria a la Salud (APS) es, desde la declaraci6n de la Organizaci6n

Mundial de la Salud (OMS) en Alma Ata, URSS en 1978 (1) como "La estrategia

fundamental para alcanzar la salud para todos' declaraci6n actualmente

modificada, cuyo objetivo contempla otorgar servicios de salud de calidad,

oportunos, con equidad, de bajo costo, del alto impacto a plena satisfacci6n del

usuario. Mediante acciones de promoci6n, prevenci6n, curaci6n y rehabilitaci6n

dirigidas al individuo, a la familia, a la comunidad y al medio ambiente. 2
,3,4,5,6

La introducci6n de miles de nuevas moleculas de drogas para utilizaci6n

terapeutica en las tres ultimas decadas ha producido tanto efectos beneficiosos

como indeseables en la comunidad. Seguramente e/ inaemento en la esperanza 0

expectativa de vida de las poblaciones que se da en los tiempos actuales se debe,

al menos en parte, al gran progreso que ha ocurrido en la disponibilidad de

medicamentos de gran actividad. Sin embargo, muchos medicamentos

ampliamente consumidos y que se encuentran en el mercado farmacol6gico,

carecen de eficacia terapeutica comprobada, otras estan en combinaciones fijas

irracionales, 0 pueden provocar farmacodependencia 0 son potencialmente

t6xicas. La utilizaci6n de numerosas sustancias farmacol6gicamente activas

genera/mente produce, ademas de los etectos beneficiosos, reacciones adversas

que deben ser conocidas. Por otro lado, el usa indebido de las mismas incrementa

los costosen los sistemas de salud.7

Un antecedente conocido tue el desastrosa efecto teratogenico observado con el

usa de talidomida en un considerado nUmero de productos, aun cuando el

medicamento habia cumplido integramente con los controles de las fases previas

alacomercializaci6nyusaditundidoenladlnica.

Con base en estos y otros antecedentes la farmacovigilancia surge debido a la

necesidad de poseer una herramienta de control y regulaci6n de los

medicamentos durante la etapa de postcomercializaci6n con la finalidad de

identificar y cuantificar los riesgos de la utilizaci6n de los medicamentos cuando

estos son utilizados.



Los estudios de utilizati6n de medicamentos oonstituyen un componente primario

de la investigation en Farmacologia Clinica y Farmacoepidemologia, son tambien

el instrumento imprescindible para la evaluacion del impacto que el uso de los

medicamentos tiene en la sociedad y en la medicina. Desarrollar investigaciones

en el area para evaluar el oonsumo de los tarmacos y cuantificar el uso racional de

los mismos, siguiendo el metodo cientifico, permitira elaborar propuestas de

intervencion orientadas a la soluti6n de los problemas detectados.

Actualmente no existe un metoda ideal de identificaci6n de reacciones adversas a

medicamentos por 10 que resulta difitil monitOfear a toda una poblaci6n, valorar

en cada individuo los distintos farmacos que toma en forma habitual 0

esporadicamente, as; como las diferentes manifestadones patol6gicas que sufre a

10 largo de su vida, desde esta perspectiva sa lIevo a cabo una estrategia de

capacitaci6n de sensibilizaci6n en farmacovigilanda en el personal de salud en

unidadesde primernivel deatentionoonelpr0p6sitodequeseinteresenen la

detecci6n, la prevenci6n, el diagn6stico, el tratamiento y en el registro e

informaci6n de las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAMs)

EI presente estudio evalua el efecto de una intervenci6n educativa local de

sensibilizaci6n (8) en farmacoYigilantia (FV) en el personal de salud en unidades

de primer nivel de atend6n mediante un diseiio cuasi~xperimental, los resultados

obtenidos podrian brindar aportes para la sistematizaci6n de la farmacovigilancia y

el usa racional de medicamentos as! como ofrecer la posibilidad de educacion

medica continua yadistanciaa losprofesionales de lasalud



CAPITULO 1

I. MARCO TEORICO Y CONCEPTUAL:

1.1 ANTECEDENTES HIST6R1COS:

Los primeros informes historiogrSficos sobre la utilizaci6n de sustancias

terapeulicas en Mexico datan de la conquista de la Nueva Espana en 1532 a

traves de los frailes franciscanos quienes mencionaron que en Tenochtitlan

existian organizaciones lIamadas TLAMA 0 medicos, los TEXOXOLATITL 0

cirujanos, los TESOR 0 sangradores y en el ambito de 10 farmaceutico los PAPINI

que eran los recolectores y seleccionadores de plantas con propiedades curativas,

los PANAMACANI que eran las personas dedicadas a preparar medicamentos y

los PANAMACOYAN los boticarios.s

En 1615 el Padre Fray Francisco Ximenez imprime su libra original firmado por el

Dr. Valle "Cuatro libros de la naturaleza" al que 5610 tenian acceso los

protomMicosrecibidos.9

Durante el siglo XVIII queda establecida como oficial el uso de la "PALESTRA

FARMACEUTICA" del Dr. On Felix Palacios.s

En 1739 fue publicada la primera FARMACOPEA espar'lola oficial lIamada

Matritense que sustituy6 a la Palestra Farmaceutica de Palacios, esta farmacopea

simplific6 los procedimientos y sistemas de anotaci6n que utilizaba Palacios,

unific6 las pesas y medidas y sustituy6 los signos alquimicos por indicaciones

precisas.9

En 1821 fue editada en Mexico par primera vez el Formulario Magistral y Memorial

Farmaceutico de Garcioourt dedicado al ilustre maestro Profr. On Vicente

Cervantes, On Juan Manuel Noriega ilustres maestros de la Universidad Nacional

Aut6noma de Mexico considerada como la primera "FARMACOPEA

MEXICANA".9



En 1896 se edita la tercera edici6n con disposici6n oficial para su uso en el Distrito

Federal, los territorios de Tepic y la Baja Califomia.9

En 1904 se edita la cuarta edici6n y su usa sa generaliza par todos los Estados

UnidosMexicanos.9

EI 28 de noviembre de 1928 el Gral. Plutarco Elias Calles, siendo Presidente

Constitucional de los Estados Unidos Mexicanos, con base en el Art. 177 del

C6digo Sanitario en vigor, promulga ·La Farmacopea Nacional", aprobada por el

Departamento de Salubridad Publica, siendo su usa de forma obligatoria en toda

la RepUblica dando un paso definitivo para lograr la unificaci6n de la farmacia en

todalanaci6n. 9

1942 Se constituyen las direcdones generales de Higiene de la Alimentaci6n y

Control de Medicamentos.9

En 1952 siendo Presidente Constitutional de los Estados Unidos Mexicanos el Lic

Miguel Aleman Valdes promu/ga Is segunds edici6n y tue publicada por el

departamento de Control de Medicamentos de la Secretaria de Salubridad y

Asistencia. Esta segunda edici6n sufre una total transformaci6n en la totalidad de

casi todos sus capitulos desde conceptos, proeedimientos de identificaci6n,

determinaci6n de impurezas y metodos de valoraci6n.9

1958 EI antiguo Laboratorio Central de Analisis, S8 convierte en Laboratorio

Nacional de Salubridad dividido en tres departamentos tecnicos: Microbiologia e

Inmunologia, Control de Medicamentos y Control de A1imentos y Bebidas.9

1960 La Direcci6n de Control de Medicamentos aplica su control sanitario a los

productos medicina/es, bio/6gicos, perfumes y especialidades farmaceuticas, entre

otros, asf como a los establecimientos dedicados a su distribuci6n.9

EI 26 de Septiembre de 1984 al entrar en vigor 18 Ley General de Salud se integra

la Comisi6n Permanente de la Farmacopea par acuerdo del Secretario

de Salubridad y Asistencia (hoy de Salud) Dr. Guillermo Sober6n Acevedo, la
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cual funciona como cuerpo colegiado asesor de la Secretaria y tiene por objeto

participar en la ElaboraciOn y permanente revisi6n y actualizaci6n de la

Farmacopea. 3

En 1994 se realiza la sexta edici6n de la Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos que complementa a las anteriores participando en ella diferentes

personalidades con representaci6n Interinstitucional del Sector Salud, Educaci6n

Superior, Colegios y Asociaciones Profesionales se publica la NOM-001-SSA1­

1993 "Que instituye el procedimiento por el cual se revisara, actualizara y editara

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos· publicada en e1 diario oficial

de la Federacionel17 de Juniode 1994. 9

En 1997 se publica el primer suplemento para farmacias, droguerias, boticas y

almacenes de depOsito y distribucicin de medicamentos.9

En 1998 se edita la primer Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos

Mexicanos y Mexico es aceptado miembro de la Comunidad Internacional afiliada

a la OMS para la Farmacovigilancia.9

1999 se edita NOM-001-SSA1-93, que instituye el procedimiento por el cual se

revisara, actualizara y editara la farmacopea de los estados unidos mexicanos.

En el 2000 dentro de las estrategias del Plan Nacional de Desarrollo 2000 - 2006

La Comisi6n Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,

decidi6 elaborar un suplemento para Farmacia, Drogueria, Botica y Almacenes de

Deposito y Distribution de Medicamentos, que nurnera las actividades de las

Farmaciascomunitariasyhospitalariasyenelquesedescriben lasfuncionesque

el farmaceutico debe realizar con respecto a /a educaci6n sanitaria. 10

2001 Bajo decreto Presidencial (D.O.F 5 de jUlio) Art. 10 se crea La Direcci6n

General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud. Fracc. XVII definir las

poHticas, procedimientos y normas para la operaci6n del Programa Permanente de

la Farmacovigilancia con la finalidad de identificar, recopilar, notificar y evaluar de



forma sistematica las reacciones adversas producidas per los medicamentos

durantesucomercializaci6n. f1

I. 2 FARMACOVIGILANCIA

La historia de la farmacovigilancia intemacional comenz6 hace mas de treinta

arios, cuando la XX Asamblea Mundial de la Salud acord6 una resolucian para

iniciar un proyecto de viabilidad de un sistema intemacional de seguimiento de las

reacciones adversas a los medicamentos. Esta resoluci6n fue la base del

Programa Internacional de Farmacovigilancia de Is OMS. 12

Hasta 2002, mas de cincuenta palses de estes aproximadamente 69 cuentan con

sistemas de farmacovigilancia y participan en asta programa. El mundo de hoy ya

no es como 10 fue en el momento de establecerse el programa, nuevos cambios

reclaman atenci6n, requieren una reacci6n adecuada y surgen nuevas preguntas

sobre el seguimiento de las reacciones adversas a los medicamentos. 13

The Uppsala Centre (The Drug Dictionary· basic information June 30, 2001, the

Drug Dictionary contained) reporta en su boletin sabre Medicamentos de 2002,

que existen en el mundo 43,659 diferentes nombres comerciales de

medicamentos de tan 5610 9,098 sustancias quimicas base, aprox. Con la

aparici6n de 2,400 nombres comerciales nuevos par ario. '4.'5

Unos pocos ejemplos pueden i1ustrar1o: eI actual entemo financiero obliga a las

autoridades naciona/as a encontrar metodos para contener el coste" de la

prestaci6n farmaceutica. En algunos parses se manifiesta una fuerte tendencia

hacia la automedicaci6n y muchos medicamentos que se han usado bajo

prescripci6n medica, ahora estan disponibles sin receta son los lIamados

medicamentos OTe (over the counter) en Estados Unidos, de IMPULSO en

Mexico. Y surge la pregunta: "tiene esto consecuencias para la seguridad de los

pacientes?



En el mundo actual se utilizan cada vez mas los remedios terapeuticos

tradicionales, pero los riesgos de las plantas medicinales son mas dificiles de

evaluar. Sin embargo, algunos medicamentos de origen vegetal son bastante

activos y pueden estar asociados con efectos adversos. Por tanto, es necesaria

una vigilancia permanente sobre estos preparados.

Hace pocos alios que el fenomeno de la prevalencia de medicamentos no eticos

(de impulso) en el mercado ha recibido una atenci6n verdaderamente cientffica.

Como ejemplo de calamidades, se han documentado diferentes casos de perdidas

de vidas de numerosos nilios, debido al usc de un solvente t6xico, el etilenglicol.

Los programas de farmacovigilancia pueden ser fundamentales en la detecci6n de

estos productos adulterados.

La forma en la que los medicamentos son vigilados ha sufrido cambios, tanto en el

ambito internacional, como nacional. EI Programa de farmacovigilancia (FV) de la

OMS se establecio 1968 con diez paises, todos desarrollados. De forma gradual,

han mostrado su inten~s mas paises y con el tiempo se han incorporado al

Programa, una vez que sus sistemas nacionales han conseguido el desarrollo

sufieiente. Los enterios para este desarrollo no han sido unicamente el

funcionamiento de Centro de fannacovigilancia, sino tambien la presencia en el

pais de un organismo regulador de medicamentos, que tenga la voluntad y el

potencial de reaccionar frente a las senales que surgen del centro y de tomar las

medidas reguladoras apropiadas. La OMS considera vital este aspeeto: un sistema

de farmacovigilancia debe estar apoyado par el organismo regulador.

Particularmente, en los ultimos cinco arios ha habido un incremento en el numero

de paises (69 actualmente die. 02) que han manifestado el deseo de partieipar en

el Programa y varios parses estan en contacto con la OMS y con el Centro

Colaborador de la OMS, The Uppsala Monitoring Centre de Suecia, para recibir

asisteneia en eJ desarrollo de sus programas naeionales. 13

Practicamente todos los paises desarrollados ya participan; ahora los nuevos

parses proceden del mundo en vias de desarrollo, algunos de estos nuevos paises

han solicitado la colaboracion de la OMS-WHO y su asistencia para lIegar a

constituir un sistema devigilancia.



En el ambito nacional tambian se han lIevado a cabo algunos cambios. En el

modele original, un sistema de farmacovigilancia era exclusivamente centralizado

y se basaba en un unico centro nacional, recogiendo notificaciones de los

profesionales sanitarios del pais. Ahora, no obstante, muchos paises prefieren un

sistema mas descentralizado, con un centro nacional funcionando como el punto

de referenda de unos centros regionales 0 locales. Varios paises estan en

proceso de iniciar sus sistemas (de acuerdo a este modelo) y algunos paises con

una larga experiencia en Mrmacovigilancia estan cambiando sus programas a

modelos de organizaci6n descentralizada. En muchos aspectos estes modelos

sonsimilares.

Los Centros de Vigilancia siempre comienzan a pequena escala, a menudo con

solo un profesional entusiasta, a tiempo parcial. Estos pioneros en su campo

necesitan ayuda y orientaci6n. Existe la necesidad de proporcionar a estes centros

quecomienzanalgunainformaci6nsobre:

• l,Losmaterialesyrecursosnecesarios?

• l,C6motrabajar?

• l,Quetipodeapoyoesnecesario?

• l,D6ndeencontrarlasfuentesdeliteraturaadecuadas?

• l,Quetipodeayudapuedeesperarse?

• l,Cual es la relaci6n que puede solicitarse con los centros de informaci6n de

medicamentos y los sistemas de informaci6n toxicol6gica? 13

1.2.1 l.POR QUE LA FARMACOVIGILANCIA?

La informaci6n sobre un fannaco reunlda durante la fase de pre-comercializaci6n

es inevitab/emente incompleta con respacto a las posibles reacciones adversas a

medicamentos RAMs (ver Glosario para las definiciones): las pruebas en animales

son insuficientemente predictivas de la seguridad en seres humanos. En los

ensayos cHnicos, los pacientes se seleccionan y se limitan en el numero, las

condiciones de uso difieren de las de la praetica medica habitual y la duraci6n de

los ensayos es limitada, La informaci6n, a menudo, es incompleta 0 no se dispone

sobre: reacciones adversas graves e infrecuentes, toxicidad cr6nica, uso en



grupas especiales (ninos, ancianos 0 mujeres embarazadas), 0 respecto a

interaccionesfarmacol6gicas.

La Farmacovigilancia es necesaria en cada pais, ya que hay diferencias entre

paises (y aun entre regiones en algunos paises) en la manifestaci6n de reacciones

adversas a medicamentos y otros problemas relacionados con los medicamentos

Todo esto puede ser debido a diferencias en:

• La producci6nde medicamentos.

• La distribuci6nyeluso(porejemplo, indicaciones,dosis,disponibilidad).

• Lagenetica, ladieta, las tradiciones de la poblaci6n.

• La calidad y la composici6n (excipientes) de los productos farmaceuticos

fabricadoslocalmente.

EI uso de medicamentos no-ortodoxos (par ejemplo, plantas medicinales) que

pueden presentar problemas toxiool6gicos, cuando se usan solos 0 en

combinaci6n oon otros medicamenlos, es otra variable a evaluar par los centros de

farmacovigilancia.

Los datos que proceden del propio pais ° regi6n pueden tener una mayor

relevancia y valor educativo, y pueden estimular la toma de decisiones

reguladoras en el ambito nsciona!. La informaci6n obtenida de un determinado

pais (por ejemplo, el pais de origen del medicamento) puede no ser relevante para

otras partes del mundo, donde las circunstancias sean diferentes. Cuando no

existe la informaci6n de una regiOn, puede tardarse mas tiempo en detectar un

problema por parte de las autoridades reguladoras de medicamentos, de los

farmaceuticos, de los pacientes y de las companias farmaceuticas.

Porotraparte,la vigilancia internacional,corno la del Programa Internacionalde

Farmacovigilancia de la OMS-WHO, pUede proporcionar informaci6n sobre

posibles aspectos de seguridad de medicamentos que aun no se hayan detectado

en el pais. La farmacovigilancia as necesaria para la prevenci6n de riesgos de los

medicamentos en los seres humanos y para evitar los costos econ6micos

asociados a los efectos adversos no esperados. En conclusi6n, los medicamentos

comercializados necesilan una vigilancia continua en cada uno de los paises.

Lafarmacovigilancia se ocupa de ladetecci6n, laevaluaci6nylaprevenci6nde los



riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados. Los principales

objetivos de lafarmacovigilancia son:

a) Detecci6n temprana de las reacciones adversas e inleracciones

desconocidas hasta ese momento.

b) Deteccion de aumentos de la frecuencia de reacciones adversas

(conocidas).

c) Identificacion de factores de riesgo y de los posibles mecanismos

subyacenlesdelasreaccionesadversas.

d) Estimacion de los aspectos cuantitativos de la relaci6n riesgo/beneficio y

difusion de la informaci6n necesaria para mejorar la regulacion y

prescripciondemedicamentos.

Los objetivos finales de la farmacovigilancia son el uso racional y segura de los

medicamentos, la evaluaci6n y comunicaci6n de los riesgos y beneficios de los

medicamentos comercializados, la educacion medica y la informacion a los

pacientes. 13

1.3 NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS:

La notificacion espontanea en un sistema regional 0 nacional es actualmenle la

principal fuenle de informacion en farmacovigilancia.

En farmacovigilancia, unanotificaci6n individual de un casosepuededefinirasi:

'una notificaci6n relativa a un paciente que ha presentado un aconlecimienlo

medico adverso (0 alteraci6n en pruebas de laboratorio) del que se 50Specha esla

ocasionado por un medicamento·.

Una notificaci6n individual de un caso debe contener (como minima para poder

considerarse como tal) informacion de los siguientes aspectos:

• EI pacienle: edad, sexoy breve historia c1inica (cuando sea relevanle). En

algunos paises se necesita especificar el origen alnico.

• Acontecimienlols adversals: descripci6n (naluraleza, localizacion,

inlensidad, caracteristicas), resultadoscleinvestigaciones ypruebas, fecha

deinicio,evoluci6nydesenlace.



• Fannaco/s sospechoso/s: nombre (marca comercial 0 nombre generico del

fannaco y fabricante), dosis, via de administracion, lote, fechas de inicio y

finaJdetratamiento.

• Todos los demas farmacos utilizados por el paciente (incluyendo los de

automedicacion): nombres, dosis, vias de administracion, lote, fechas de

inicioyfinal.

• Factores de riesgo (por ejemplo, alteraciOn de la funci6n renal, exposicion

previa al farmaco sospechoso, alergias conocidas, usc de drogas sociales).

• EI nombre y la direcci6n del nolificador (debe considerarse confidencial y

solo utilizarse para verificar los datos, completarlos 0 hacer un seguimienlo

delcaso).

La nolificacion debe ser lodo 10 facil y barata que sea posible. Se pueden distribuir

formularios especiales, boletines de medicamenlos 0 revislas profesionales

Tambien, olros melodos i1giles para notifrcar son el tehflfono, fax y correo

electr6nico 0 Inlemel, donde la lecnologia tiable este disponible y accesible. '6

1.3.1I.Quit\n puede notificar?

Esla es una decisi6n que puede adoptar cads pars pudiendo ser los profesionales

que trabajan en la asislencia sanitaria son la fuenle preferida de infonnacion en

fannacovigilancia, por ejemplo medicos de familia 0 de alenciOn primaria, medicos

especialislas y fannaceuticos. Los dentistas, las comadronas (parteras), el

personal de enfermerra y otros profesionales sanilarios pueden lambien

adminislrar 0 prescribir medicamentos y deben comunicar las experiencias

relevanlesqueconozcan.

Adicionalmenle, los fannaceuticos y profesionales de la enfermeria deben jugar

un papel importanle en la estimulaci6n de Is notificaci6n y en el suministro de

infonnaci6n adicional (par ejemplo, de medicaci6n concomilanle y usa previa de

medicamenlos).

Los laboratorios fannaceuticos fabficanles, siendo los responsabJes principales de

la seguridad de sus productos, tienen que asegurar que las sospechas de

reacciones adversas a sus productos sean nolificades a Ie eutoridad compelente

En el caso de que las reacciones adversas sa nolifiquen directamenle por los



pacientes a un centro nacional 0 local, as Util contemplar la posibilidad de

comunicacion con sus medicos para ampliar la informacion y para verificar los

datos. 13

1.3.2l.Quenotificar?

En las fases iniciales de tado sistema de farmacovigilancia, deben considerarse

como Uti/es y ser bienvenidas las notiticaciones de todas las sospechas de

reacciones adversas - conocidas 0 no, graves 0 no-, ya que es necesario crear

una cultura de la notificaci6n, en la que la respuesta instintiva a cualquier

sospecha de una reacci6n adversa sea notificarta.

Los profesionales de la salud necesitan aprender cOmo y qua notificar, y el

personal del centro de farmacovigilancia necesita conseguir experiencia en la

evaluacion, codificaci6n e interpretaci6n.

En los sistemas establecidos de fannacovigilancia es una practica comun solicitar

la notificacion de todas las sospechas de reacciones adversas, inc/uso las de peca

importancia con los farmacos nuevos. En el caso de farmacos ya conocidos,

particularmente es importante la notificaci6n de las sospechas de reacciones

adversas graves 0 infrecuentes, mientras que las reacciones conocidas y las de

poca importancia son menos interesantes (Ver Glosario para la definici6n de una

reacci6n grave). Tambian sera una raz6n para notificar cuando se sospeche de un

incremento en la frecuencia de una reacci6n adversa ya conocida. 16

Aunque la farmacovigilanc:ia sa ocupa inic:ialmente de los medicamentos

(inc/uyendo medios de contraste radio/6gioo, vacunas y pruebas diagnosticas),

tambian se deben considerar para notificar las reacciones adversas asociadas con

productos terapeuticos de la medicina tradic:ional (por ejemplo, plantas

medicinales 0 remedios herbales). Otros aspectos especiales de interes son el

abuso de farmacos y el uso de medicamentos durante el embarazo

{teratogenicidad)ylalactancia.

Ademas, se recomienda la notificaci6n de casas de falta de eficacia y de

sospechas de defectos en los produdos farmaceuticos, especialmente cuando

existe la posibilidad de problemas de fabricaci6n, adulteracion de productos

comerciales 0 desarrollo de resistenc:ias (par ejemplo, antibioticos). La



farmacovigilancia y el control toxicol6gico son actividades relacionadas muy

estrechamente, ya que los problemas causados por una sobredosis accidental 0

intencionadapuedenproyectardudassobrelaseguridaddeunmedicamento.

Tambien, las reacciones adversas a cosmeticos pueden requerir su notificaci6n,

especialmente cuando los cosmeticos contienen ingredientes obsoletos 0 t6xicos

(por ejemplo, derivados de mercurio ° cortic;oides en cremas decolorantes). Si no

hay otra organizaci6n enel pais que seencargue de estostemas, un eentro de

farmacovigilancia puede tambien cubrir los problemas relacionados con los

productos sanitarios y tecnologias sanitarias, si bien puede ser neeesaria una

asesoriaparticularenestostemas. 13

1.3.3lNotificaci6n voluntaria u obligatoria?

En algunos paises la notificaci6n de sospechas de reacciones adversas es

voluntaria, perc en un numero cada vez mayor de paises se han establecido

normas legales que obligan a los profesionalessanitarios a realizarnotificaciones

(aunque no es habitual multar una falta de notificaci6n). Se dispone de poca

informaci6n relaliva a las ventajas e inconvenientes de estas obligaciones.

Adicionalmente, en algunos paises es obligatorio para las companias

farmaceuticas que notifiquen las sospechas de reacciones adversas a las

autoridadessanitarias. 13

1.3.4lNotificaci6n centralizada 0 descentralizada?

La notificaci6n espontanea liene como norma aspirar a que la comunicaci6n de

reaccionesadversasserealiceentodoel pais yse use una base de datos central

de farmacovigilancia para obtener una visi6n naciona!. Sin embargo, la recogida

de los datos puede optimizarse en numero y en calidad si la notificaci6n se

organiza de manera regional, especialmente en los paises grandes 0 cuando

existan diferencias culturales entre regiones. Los eentros regionales con rapidas

Ifneasdecomunicaci6nconsusprofesionalessanitariospuedenalcanzarmejores

comunicaciones y retroalimentaci6n. Cuando existan centros regionales, se debe

asegurar una buena colaboraci6n y un buen intercambio de datos con el centro

nacional. La regionalizaci6n requiere mas personal y mas instalaciones, por 10 que

puede necesitar mas recursos econ6micos. 13



1.3.5. Intervenciones tendientes a mejorar los reportes de RAMs

La notificaci6n de reacciones adversas necesita una estimulaci6n continua. Es

imporlante alcanzar la tendencia de una actitud positiva encaminada a promover la

reflexi6n y el compromiso social con las buenas practicas de la farmacovigilancia

entre los profesionales de la salud. para que la notificaci6n de una sospecha de

reacci6n adversa I/egue a ser una rutina aceptada y comprendida. A modo de

resumen, los siguientes aspectos pueden estimular la notificaci6n·

=> Facil acceso a formularios (boletas, tarjetas) con franqueo en

destinoyotrosmediosdenotificaci6n.

=> Acuse de recibo agradeciendo cada notificaci6n de sospecha de

reacci6n adversa, mediante carta personal 0 lIamada telef6nica.

=> Proporcionar retroalimentaci6n a los notificadores en forma de

articulos en revistas. boletines de reacciones adversas u hojas

=> Parlicipaci6n del personal de los centros en reuniones cientificas 0

cursos educativos, tanto de pre-grado, como a post-graduados.

=> Colaboraci6n con comites locales de farmacovigilancia 0 de

=> Mediante intervenciones educativas de sensibilizaci6n en

Farmacovigilancia al personal de salud, fomentar la cultura de las

buenas praclicas de la farmaoovigilancia y el uso racional de

medicamentos. 8

Colaboraci6n con asociaciones profesionales, integraci6n de la

farmacovigilancia en el (ulterior) desarrollo de la farmacia clinica y

farmacologiaclinicaenelpals.

1.3.6.lnfranotificaci6n

La Infranotificaci6n es un fen6meno oomun en todos los paises. Es diffcil, sin

embargo, corregir la Infranotificaci6n ya que su amplitud es desconocida y muy

variable. Incluso en los centros ya establecidos la proporci6n notificada de



reacdones graves puede no ser superior al 10%. Varios de los parses que

participan desde hace anos en el Programa Internacional de Farmacovigilancia de

la OMS-WHO reciben 200 0 mas notificaciones de reacciones adversas por mill6n

de habitantes anualmente, remitidas, aproximadamente, por el 10% de los

medicos del pais. En algunos otros paises, no obstante, las tasas de notificaci6n

son mucho mas bajas. La Infranotificaci6n puede retrasar la detecci6n de senales

y ocasionar una subestimaci6n de la magnitud de un problema. Sin embargo, no

es importante solo la cantidad de notificacionesen la detecci6n de senales, sino

tambienlapertinenciadeloscasosnotificadosylacalidaddelosdatos

Tambien requieren atend6n un buen numero de cuestiones dificiles de definir. A

veces los profesionales de la salud temen que el reconocimiento de las reacciones

adversas pueda afectar negativarnente a su competencia 0 pueda ponerlos a

riesgodeposiblesdenuncias.

Algunos son reacios a notificar reacdones adversas debido a las dudas respecto a

la posible relaci6n causal del farmaco (aunque, por supuesto, es esencial que se

notifiquen sospechas de reacdones). La Infranotificaci6n es un asunto tanto

tecnico como psicol6gico. La claridad de los criterios de notificaci6n, /a facilidad de

los procedimientos y una buena practica motivada, son fundamentales para

afrontarelproblema. 13,17,18,19.20,21.22,23,24,25,26.27,28

Kurt Lewin (1890 -1947). Utilizando la teoria del Campo afirma que la conducta

humana esta determinada por una totalidad organizada de acontecimientos

lIamada ESPACIO VITAL que no es mas que el mundo Psico/6gico de una

persona en una situaci6n contemporanea, tambil!n utilizo los construetos que no

son mas que ideas inventadas para predecir 10 que tiene probabilidad de suceder.

Desde este supuesto Lewin consideraba que el aprendizaje consiste en cuatro

tipos de cambios que se dan en el ser humane: a) Cambios en la estructura

cognitiva, b) Cambios en la motivaci6n, c) cambios en la fidelidad 0 la ideologia del

grupo y d) aumento en el control voluntario y de Ja destreza muscular, 29,30

Desde el punta de vista Antropol6gico Social cualquier estudio de la conducta

humana en especial aquellos con enfasis en Relaciones Humanas, Motivaci6n,



Trabajo en equipo, ensenanza, asistencia social a grupos 10 unico que necesitan

esseguirtres nonnassencillas:

1. Aferrarse finnemente a la observacion, olvidarse de 10 que deberia ocurrir y

observar cuidadosamente 10 que ocurre en realidad.

2. Establecer una relacion entre 10 quese observa y otras cosas observables

que estanocurTiendoo hanocurrido.

3. observar al ser humane total en su situacion total (En 10 politico, en 10

social, en 10 economico, en el Plano Familiar, En la faceta Glandular, En el

Plano Mental etc.) 31,32

1.4. PANORAMA EPIDEMIOLOGICO:
La OMS reporta a traves del Centro de Monitoreo Internacional de Upssala

Suecia como uno de los principales problemas del Programa de Notificacion

espontanea de Reacciones Adversas a Medicamentos a la Infranotificacion.

Estudios realizados a nivel nacional e internacional, sugieren que solo se

comunica un 10% de RAM. La comunicaci6n es mas elevada para las reacciones

adversasgraves odesconocidas 13-17% e inferior para las levesy conocidas4

_5%.27,28

Los paises que cuentan con sistemas de fannacovigilancia muy avanzados

reportan una tasa de notificacion anual de entre 120 y 160 notificaciones por

mill6n de habitantes Espana, Alemania, Francia, Holanda, Japon y Suiza. Los

paises con tasas superiores a 200 notificaciones por millon de habitantes se

encuentran (Australia, Dinamarca, EE.UU., Irlanda, Noruega, Nueva Zelanda,

ReinoUnidoySuecia).32

La frecuencia de las RAMs en la poblacion general es desconocida sin embargo,

Lazarou J. 1998 (meta-analisis Jama), Lazarou J, et al. Incidence of Adverse Drug

Reactions in Hospitalized Patients. A Meta-analysis of Prospective Studies. JAMA,

1998; 279:1200-5.) Reporta incidencias de reacciones adversas del 1 a13% de las

consultas de Atencion Primaria, 3 y 11% de los ingresos hospitalarios, del 15% de

los pacientes hospitalizados presentan una reaccion adversa y que 1 de cada

2,500 muertes totales astan an ralacion con una reaccion adversa. EI costa de

hospitalizacionas por RAMs esta estimado a 1.56- 4 billones de d6lares, por ano

enlosastadosunidos. 34



Estudios comparativos que nos permitan contrastar los resultados obtenidos en

farmacovigilancia no existen, sin embargo; los hallazgos obtenidos por Ricardo

Perez Cuevas, Hector Guiscafre. Hortensia Reyes, Norma Juarez-Diaz, francisco

Espinosa, Sergio Flores, Mario Oviedo y Gloria Loera al evaluar una intervenci6n

educativa dirigida a medicos usando la misma metodologia evidencian las

bondades positivas que dejan las estrategias educativas.35 Otros estudios como

los de Jose Ram6n Escudero Garcia Psic6l0g0 de la Universidad de Oviedo, al

evaluar el efecto de una intervenci6n educativa reporta un caso de modificaci6n de

la conducta36
, Jose Manuel Solla vicepresidente de la Sociedad Espanola de

Medicina al hacer una analisis de las causas de la Infranotificaci6n de las RAM

senala a la burocracia como la culpable de asle proceso ya que el medico no es

muy amigo de los papeles y lIenar la Historia Clinica y el formalo. 25

Desdeelpuntodevislaepidemiol6gicoseserialaquelosindividuoshospitalizados

par efectos adversos graves debidos a medicamentos. biol6gicos, sus derivados ,

ylo pr6tesis s610 representan el 10% de quienes los estim presentando ( Punta del

Iceberg). algunos esludios de Norteamerica serialan que la mortalidad global

atribuible a esta complicaci6n es relativamente baja 0.04 a 0.21% con una media

de 0.13% sin embargo la incidencia de mortalidad hospilalaria como

consecuencia de esle tipo de efeelos es considerada como alta al grado de

situarla entre la cuarta y sexta causa de muerte hospitalaria y que entre 2 y 8 % de

pacientes hospitalizados en algun momenta han presentado efectos adversos a un

medicamento 0 a un grupo de ellos ; per 10 que sa acepta que en la praclica

medica general que la lncidencia aproximada es de dos eteelos adversos por

medico por die. 37

Desde este contexto la farmacovigilancia surge debido a la necesidad de poseer

una herramienta de control y regulaci6n de los medicamentos durante la etapa de

poscomercializaci6n con la finalidad de identificar y cuantificar los riesgos de la

utilizaci6n de los medicamentos cuando estos son utilizados, los metodos para

ejercer la farmacovigilancia son los siguientes:

1. NOTIFICACION VOLUN TARIA
2. ESTADISTICAS DE MORBILIDAD Y MORTALIDAD
3. CASOS Y SERlE DE CASOS



4. MONITOREO L1GADOS A LA PRESCRIPCION MEDICA
5. VIGILANCIA INTENSIVA EN HOSPITALES
6. ESTUDIOS: ECAs, CASO-CONTROL, COHORTE etc
7. CRUCE DE REGISTROS MEDICOS

Estudio reciente de (Buajordet et. al.) revela que la incidencia de eventos adversos

fatales (FADEs) provocados par medicamentos son mayores en pacientes con

edades avanzadas, existiendo comorbilidad en pacientes multitratados en

especiales aquellos pacientes que se les prescliben medicamentos inapropiados,

los tratamientos (Txs) asociadas a FADEs fueron principales pacientes tratados

con broncodilaladores, padenles con Enfermedad Pulmonar Obslrucliva Cronica

(EPOC) y Enfermedad Coronaria, pacientes tratados con vasodilatadores,

pacientes con falla cardiaca tenninal y severa en combinacion con drogas

antitromb6ticas.38

Tabla 1
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1.4.1. Factores predisponentes a RAMs:

Dos factores importantes predisponen a las RAMs, La droga por si misma y el

paciente, los fadores relacionados con la droga induyen la dosis, la dosificaci6n,

la distribuci6n en el sistema y las interacciones entre la droga. Los factores

relacionados al paciente induyen la edad, la enfermedad, su genetica, el gEmero,

la nutrici6n, las multidrogasutilizadas durante la terapeutica yel uso de terapias

con hierbas. 39

1.4.2 CRITERIOS DE MEDICION DE CAUDAD DE LA NOTIFICACION:

CAUDAD 0 CAUDAD 1 CAUDAD 2 CAUDAD 3

(0) (0+1) (0+1+2) (0+1+2+3)

EnfermedadlRaz6n

C6digo del pais Fecha de inicio por tratamiento (reto)

Numero de identif. Fechas de positive

Los paises desarrollados consideran cuatro c1asificaciones para describir las

RAMs. Pueden ser c1asificadas de acuerdo a:

1. Efectos Farmacol6gicos del Medicamento (Tipos A, B, C y 0)

• Tipo A.-Las reacciones son exageradamente pero normales, son

consideradas como acciones fannacol6gicas del medicamento. Son

predeciblesydependendeladosisusada.

• Tipo B.- Estas reacciones no son predecibles perc por ahora dan

acciones farmacol6gicas de un medicamento y no estan relacionadas con la

dosis. Muchas de estas reacciones de tipo b son de hipersensibilidad con

base inmunol6gica. Estas reacciones pueden ser subdivididas para su

estudio en tipo I (reacciones en la que intervienen las IgE, tipo II

(reacciones cilol6xicas en las que inlervienen las IgG 0 las IgM), tipo III



(reacciones inmunol6gicas complejas en las que intervienen las IgG), tipo

JV(reacci6ninmunoI6gicamediadasporcelulas)

• Tipo C.- Reacciones previstas por el uso de medicamentos por largo

tiempo.

• Tipo D.- Son reacciones retardadas por el uso de medicamentos para el

tratamientodeCanceresodereaccionesteratogenes.

2. Dosis-efecto, par ejemplo: Las reacciones relacionadas con las dosis y las

que noestan relacionadascon elefecto

3 Una relaci6n causal entre la dosis, la reacci6n y el medicamento. La

causalidad es la descrita por Naranjo. Esta categoria incluye en forma

definitiva (La probabilidad el medicamento como causa verdadera),

probable (medicamento como causa aparente), la posibilidad (de

aparecer medicamento como causa asociada) y remotamente (el

medicamento no puede tener Ie probabilided de ser Ie causa)

4 La cuarta c1asificaci6n esta basada sabre el grado de lesi6n 0 severidad

de la reacci6n. Hay reacciones leves (temporalmente algunas molestias y

tolerables) moderadas (molestias significativas) y severas (potencialmente

amenazan la vida, causan discapacidad permanente 0 la muerte). 32

1.4.3 CATEGORIAS DE CAUSALIDAD de RAMs. 16

Las categorias de causalidad descritas par the Uppsala Monitoring Centre son las

siguientes:

1. Definitiva (Certain): un eoontecimiento clinico, incluyendo elteraciones en las

pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en

relaci6n con la administraciOn del medicamento, y que no puede ser explicado por

la enfermedad concurrente, ni par otros farmacos 0 sustancias. La respuesta a la

supresi6n del farmaco (retirada) debe ser plausible clinicamente. EI

acontecimiento debe ser definitivo desde un punta de vista farmacol6gico 0

fenomenol6gico, utilizando, si es necesario, un procedimiento de re-exposici6n

concluyente

2. Probable (Probable, Likelv): un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones

en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal



razonable en relaci6n con la administraci6n del medicamento, que es improbable

que se atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otres farmacos a sustancias, y

que al retirar el farmaco se presenta una respuesta dinicamente razonable. No se

requiere tener informaci6n sabre re-exposici6n para asignar esta definici6n. 16

3. Posible (Possible): un acontecimiento clinico, induyendo alteraciones en las

pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable

en relaci6n con la administraci6n del medicamento, pero que puede ser explicado

tambien par la entermedad concurrente, a por olros farmacos a sustancias. La

informaci6n respecto a la retirada del medicamento puede faltar a no estar clara. 16

4. Improbable (Unlikely): un acontecimiento dinico, induyendo alteraciones en las

pruebas de laboratorio, que sa manifiesta con una secuencia temporal improbable

en relaci6n con la administraci6n del medicamento, y que puede ser explicado de

forma mas plausible par la entermedad concurrente, a par olros farmacos 0

sustancias'6.

5. CondicionallNo claslflcada: un acontecimiento cUnico, incluyendo alteraciones

en las pruebas de laboratorio, notificado como una reaccion adversa, de la que es

imprescindible obtener mas datos para poderhacerunaevaluaci6n apropiada, a

losdatosadicionalesestBnbajoexamen. 16

6. No evaluable! Inclasiflcable: una notificaci6n que sugiere una reacci6n

adversa, pero que no puede ser juzgada debido a que la informaci6n es

insuficiente a contradictoria, y que no puede ser verificada a completada en sus

datos. Como un paso hacia la armonizaci6n en la regulaci6n de medicamentos en

los paises de la Uni6n Europea (UE), el Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia

europeo (Pharmacovigilanoe Working Party) ha propuesto las siguientes tres

categorias de causalidad:,6

.:. Categorfa A: "Notificaciones que induyen buenas razones y suficiente

documentaci6n para asumir una relaci6n causal, en el sentido de

plausible, concebible, probable, pero no necesariamente altamente

probable".

•:. Categorfa B: "Notificaciones que contienen suficiente informaci6n para

aceptar la posibilidad de una relaci6n causal, en el sentido de no ser



imposible y no improbable, aunque la asociaci6n es incierta 0 incluso

dudosa, por ejemplo, porque fallan datos, la evidencia es insuficiente 0

existelaposibilidaddeotraexplicacion".16

.:. Categoria C: "Notificaciones en las que la causalidad no se pueden valorar

por una u otra razon, por ejemplo, porque hay datos que faltan 0 son

contrapuestos".'6

1.4.4. A QUE SE LE DENOMINA SENAL

Senales estadisticas procedentes de reacciones adversas (RAMs) 0 extraidas de

informaci6nocultadegrandesbasesdedatos)

Es una informacion notificada de una posible relaci6n causal entre un

acontecimiento adverso y un fannaco siendo la relaci6n previamente desconocida

o documentada incompletamente. Habitualmente se necesita mas de una sola

notificaci6n para generar una senal dependiendo de la gravedad del evento y de la

calidad dela infonnacion. 13

Cuando se considera que un grupo de reacciones adversas constituye una "senal"

desafortunadamente, no existen nonmas, va a depender de muchos factores entre

losquedestacan:

• Consistenciadeloscasos

• Valoraciondeotrascausasalternativas

• Niveldeexposici6nalmedicamento

• Duraci6ndeltratamiento

• Indicaci6nterapeutica

• Mecanismofisiopatologico que loexplique

• Otros datos (pre-dinicos, fannacos estructuralmente similares)'3

1.5. PANORAMA ACTUAL de la FARMACOVIGILANCIA:

Actualmente se agremian a la OMS 193 paises de estos, 56/0 69 tienen Sistemas

Nacionales de fannacovigilancia41
,42.43 siendo UPPSALA (Suecia) el Centro

Internacional de monitoreo de Fannacovigilancia. (The Uppsala Monitoring

Centre, Stora Torget 3, 5-75320 Uppsala, Sweden



Tel: +46-18~5 60 60, Fax: +46-18~5 60 80, E-mail: info@who-umc.org), Inlemel'

1.5.1 Reporte de reacciones adversas a medicamentos (RAMs):

La Organizaci6n Mundial de la Salud (OMS), La Administracion de Alimentos y

Drogas (FDA), La Comisi6n de Acreditaci6n de Organizaciones al cuidado de la

Salud (JCAHO), La Administracion de Financiamienlo de organismos dedicados al

cuidado de la salud (HCFA), tados ellos se han dirigido y demandado a todas las

Instituciones al cuidadodelasalud la necesidad de implementar un sistema de

detecci6n y reporte de RAMs.

Estas organizaciones exigen que despu8s de haber salido del mercado el

medicamento. La (JCAHO) requiere la acreditaci6n de todas las instituciones al

cuidado de la saIud y tener un programa activo de vigilancia de medicamentos. EI

objelivo del sistema es la deteoci6n y el reporte de RAMs ayudando asi a la FDA a

vigilar despues de haber side comercializado, idenlificando as; los medicamenlos

capaces de producir dario y juntos encontrar el camino para disminuir el riesgo de

un RAMs. EI principal foea de atenciOn del sistema de reporte es ayudar a

promover una cultura de vigilancia para el uso rational de medicamentos. 45

EI numera de notificadones en la base de datos de la OMS para julio de 2002

lIega a 2,792,872 con un promedio de nolificaciones de RAMs al afio de 160,000,

de estas 1,314,525 (47%) corresponden a los EE.UU. con un promedio de

notificaciones de 120,000 per ario, el reslo 53% corresponden a olros paises.

La frecuencia con que se informa es de 4-12 veces al ano (25%) y son por e-mail,

1-3 veces al efio (65%) y la via es el dissquette. < 1 vez al alio (10%) y Ie via es

porescrito. 44

Estudio reciente de (Buajordet et. al.) revela que la incidencia de eventos adversos

falales (FADEs) provocados per medicamentos son mayores en pacientes con

edades avanzadas. exisliendo comorbilidad en pacienles mullilralados en

especiales aquellos pacientes que se les prescriben medicamentos inapropiados,

los tratamientos (Txs) asociadas a FADEs fueron principales pacientes tratados

con broncodilatadores, pacientes con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cr6nica

(EPOe) y Enfermedad Coronaria, pacientes tratados con vasodilatadores,



pacientes con falla cardiaca terminal y severa en combinaci6n con drogas

antitromb6ticas.J8

1.5.2. PAISES DE AMERICA LATINA CON SISTEMAS DE

FARMACOVIGILANCIA:

En Latinoamerica estas acdones son vigiladas por la Organizaci6n Panamericana

de la Salud (OPS) quian se coordina a su vez con la OMS. Los siguientes son los

pafses de America Latina que cuentan con sistemas operativos de FV

funcionando'

ARGENTINA, BOLIVIA, GUATEMALA, BRASIL, CANADA, ESTADOS UNIDOS,

MEXICO, CHILE, NICARAGUA, COLOMBIA, PERU, VENEZUELA, COSTA RICA,

URUGUAY, CUBA, ECUADOR. 41

Par 10 que respecta a Mexico la farmacovigilancia es considerada actualmente

como una responsabilidad gubemamental, hecho plasmado en el Programa de

Reformas al Sector Salud 1995 a 2000, con las modificaciones al articulo 58,

fracci6n V bis de la Ley General de Salud 46, la cual refiere la obligaci6n de

informara lasautoridadesSanitariasacercadelosefectossecundariosporel uso

de medicamentos y otres insumas para la salucl; el Reglamento de Insumos para

la Salud, secci6n quinta articulo 38, donde sa hace alusi6n a las reacciones

adversas de los medicamentos u otres insumos durante la comercializaci6n 0 usa

de estos, las notificadas por los profesionales de la salucl, las publicadas en la

Iiteratura cientifica y las informadas por organismos sanitarios internacionales,

deberan hacerse del conocimiento inmediato de la Secretaria por el titular del

registro, por los distribuidores 0 por los comercializadores de los farmacos.37

Operativamente en Mexico desde julio de 1998 existe toda una infraestructura

juridica y normativa para el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, bajo la

responsabilidad del Gobiemo Federal de la Republica cuyo prop6sito es garantizar

la calidad, la seguridad, la eficacia y el uso racional de los medicamentos que se

comercializanenelpais.37

1.- La Secretaria de Salucl es el 6rgana rector del Sistema Nacional de

Farmacovigilancia y es quien establece las poHticas y define los requerimientos asf

como las bases legales sustentadasen: 37



I. La Ley General de Salud (Art. 58, fraccion V bis) 37

II. Las ReformasalaLeyGeneraldesaludde 19974

III. EI Programa de Reformas al Sistema Nacional de Salud 1995-2000

(5) (Reglamento de Insumos para la Salud seccion quinta, Art. 38).6

La NOM 001-SSA1-1998 para el control de actividades en materia de

farmacovigilancia.1998 6

La NOM-Q03-SSA 1-93 'Procedimientos de la Farmacopea de los

Estados UnidosMexicanos 1993 47

La NOM-QOO3-SSA 2-1993 'Para la disposition de sangre humana y

sus componentes con fines terapeuticos" 1993 ~

EI Programa Nacional de Salud 2001- 2006. 11

2.- La Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario vigila, controla y apoya al

sistema nacional de farmacov;gilancia.

3.- La Direccion General de Control de Insumas para la Salud coordina el

desarrollo funcional del Sistema Nacional de farmacovigilancia.

4.- La Subsecretaria de Farmacopea de Reacciones Adversas a Medicamentos

(RAM) es "EI Centro Nacional de Farmacovigilancia" y es quien coordina e

integra las fuentes de informacion y es responsable de la difusi6n y la

informacion de resultados.

5.- EI Comite Tecnico Cientifico de Farmacovigilancia, asesora a la Direcci6n

General de Control de Insumos para la Salud y es quien recomienda sobre las

notificaciones de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM).

6.- Los Centros Estatales de farmacovigilancia, coladan, sistematizan, analizan y

remiten la informacion al Centro Nacional de farmacovigilancia.

7.- Los Profesionales de la Salud e Industria Farmaceutica.- Son miembros activos

del Sistema y son los responsables de la notificacion y evaluacion de las

Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM) mediante algoritmos ver anexo 6.1

emitidos por el Centro Nacional de farmacovigilancia y validados por el Comite

Tecnico Cientifico que permiten de una manera sencilla la identificacion de la

gravedad y causalidad entre un medicamento 0 vacunas sospechosas y la

aparicion de RAM. 7 En marzo de 2000, EI Centro Nacional de Farmacovigilancia



de la Seeretaria de Salud en su informe anual de Reacciones Adversas de

Medicamentos hasta febrero de 1999 reporta 586 informes de RAMs de los

cuales 551 (94.02%) fue hecho par la Industria Farmaco quimica, 31 (5.29%) fue

hecho por la Secretaria de Salud provenientes de las entidades federativas (31

informes) y 4 (0.68%) reportados par Profesionales de la Salud en forma

independiente. De estas 553 contaOOn con datos completos, 497 fueron

reacciones adversas a medicamentos provocadas par 94 medicamentos diferentes

y tan solo 89 no fueron RAMs. De las RAMs notificadas 335 (67.4%) fueron RAMs

leves, 68 (13.68%) RAMs moderadas, 22 (4.42%) RAMs graves, 12 (2.4%) RAMs

letales y 1 (0.20%) RAMs no determinadas. ~

Desde estecontextolafarmacovigiJancia surge debido a la necesidad deposeer

una herramienta de control y regulaci6n de los medicamentos durante la etapa de

comercializaci6n con la finalidad de identificar y cuantificar los riesgos de la

utilizaci6n de los medicamentos cuando estos son utilizados.

Mediante un conjunto de procedimientos sanitarios cualquier sistema de

farmacovigilancia conlribuira al uso segura y racional de los medicamentos

supervisando y evaluando permanentemente sus riesgos; es decir, buscara la

excelenciaterapeuticamedianteestasacciones.

1.6. TAllERES DE SENSIBlllZACION EN FARMACOVIGILANCIA
(INTERVENCION EDUCATlVA)

los Talleres de Sensibilizaci6n en Farmacovigilancia constituyen un verdadero

instrumento de apoyo que conlribuyen allogro de /05 objetivos de las instituciones

dedicadas a la formaci6n de Recursos Humanos para la Salud , bajo este

supuesto se propane iniciar un proceso de cambio interior que se refleje en 10

externo hasta alcanzar la tendencia de una actitud positiva encaminada a

promover la reflexi6n y el compromiso social con las buenas practicas de la

farmacovigilancia entre los profesionales de la salud, para que la notificaci6n de

una sospecha de reacci6n adversa lIegue a ser una rutina aceptada y

comprendida. Ayudando a promover una cultura de vigilancia para el usc racional

demedicamentos.:lO,35.50,S1



EI analisis estadistico de la salud demuestra que es necesario reforzar las

acciones que, en materia de farmacovigilancia requieren las instituciones

dedicadas al cuidado de la salud de los individuos. Bajo esta 6ptica se plantea

como una estrategia de intervenci6n educativa "LOS TALLERES DE

SENSIBILIZACION EN FARMACOVIGILANCIA" que brindan la posibilidad de una

formaci6n en la vida laboral, la participaci6n social a traves de los elementos que

desarrollenvaloresyactitudes.

La Divisi6n of Clinical Psychology de la American Phychological Association

recomienda el uso de formas efectivas basadas en evidencias actuales para

difundir el conocimiento. Con aste prop6sito se recomienda promover el desarrollo

de competencias de los profesiooales de la salud para practicar nuevos

procedimientos a traves de programas de educaci6n medica continua que

combinenelaprendizajedidacticoeslructuradoconeltrabajoclinicosupervisado

mediante la aplicaci6n de estrategias de capacitaciOn y sensibilizaci6n, seguidos

por la supervision de los resultados de Elste tipo de intervenciones.33

La capacitaci6n de los recursos humanos, cobra un nuevo y vigoroso impulso en

el que se hace necesaria la revisiOn de enfoques actuates en donde la estructura

de la instituci6n y su desarrollo tienen como base el desarrollo humano el poner en

claro que solo la satisfaed6n plena de los individuos en su trabajo redundara en

mas y mejores servicios de salud para la pobIaci6n que es el fin ultimo de nuestro

que hacer. Con Elsie pr0p6sito se induyen dentro de los contenidos programaticos

ademas de la conceptualizaci6n basica de la farmacovigilancia, La Autoestima, La

Motivaci6n y Actitudes Productivas, Trabajo en Equipo, Relaciones Humanas y

Comunicaci6nAsertiva.8

1.7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

EI numero de notificaciones de reacciones adversas a medicamentos (RAM)

encontradas en el 1°. nivel de alenciOn es muy pequeno 0 no exisle a pesar de la

presencia de un sistema operativo de fBlTTlacovigiiancia en el estado de Nayarit;

uno de los aspectos que pudiera influir es que el perSOflal de salud de estas

unidades de alenci6n medica carecen de la informaci6n basica que Ie permita de

manera sistematica participar en actividades de regulaci6n y control de la



farmacovigilancia. Hasta el momento no se han implementado en ninguna unidad

de salud actividades de sensibilizaci6n en farmacovigilancia que Ie permitan

conocer al personal de salud los elementos btIsicos del sistema para la

identificaci6n, el registro y el reporte de las sospechas reacciones adversas a

medicamentos (RAMs).

Las intervenciones educativas de sensibilizaci6n locales constituyen en este

momento, una verdadera alternativa e instrumento de apoyo que contribuyen al

logro de los objetivos de las instituciones dedicadas a la formaci6n de recursos

humanos para atenci6n primaria a la salud (APS) • quienes recomiendan el uso de

formas efectivas basadas en evidencias para promover el desarrollo de

competencias profesionales mediante programas de educaci6n medica continua y

a distancia que combinen el aprendizaje didactico con el trabajo c1inico

supervisado,33 bajo aste paradigma sa propone iniciar un proceso de cambio

interior que se refleje en 10 extemo hasta alcanzar la tendencia de una actitud

positiva encaminada a promover la reflexi6n y el compromiso social con las

buenas practicas de la farmacovigilancia entre los profesionales de la salud que

esten en contacto con el paciente en unidades de primer nivel de atenci6n medica

,paraquelanotificaci6nespontBnea deunasospechadereacci6nadversallegue

a ser una rutina aceptada y comprendida. Ayudando a promover una cultura de

vigilancia para el uso racional de los medicamentos

Para dar cumplimiento a esto sa necesita voluntad politica y personal altamente

comprometido con el proceso de la farmacovigilancia , de la atenci6n primaria a la

salud y de los procesos actuales de la atenci6n medica de alta calidad.

1.8. PREGUNTA DE INVESTIGACI6N:
l.Puede una intervenci6n local educativa de sensibilizaci6n mejorar el reporte de

RAM y el conocimiento que sabre el sistema de farmacovigilancia tiene el personal

de salud de las unidades de primernivel de atenci6n? 52,53,54,55



1.9. HIPOTESIS:

1.9.1 HIP6TESIS NULA (HO): HO = HI
Una Intervenci6n local educativa de sensibilizaci6n en farmacovigiJancia no tiene

efectos en el numero de reportes de RAMs y el conocimiento que sobre el

sistema de farmacovigilancia liene el personal de salud de las unidades de primer

nivel de atenci6n medica.

1.9.2. HIP6TESIS ALTERNA (HI): HI ~ HO
Una Intervenci6n local educaliva de sensibilizaci6n en farmacovigilancia si tiene

efectos en el numero de reportes de RAMs y el conocimiento que sobre el

sistema de farmacovigilancia tiene el personal de salud de las unidades de primer

niveldeatenci6nmedica.

1.10. OBJETIVOS:

1.10.1. GENERAL:

Evaluar el efecto de una intervenci6n educativa local de sensibilizaci6n en

farmacovigilancia que sabre el conocimiento de los elementos basicos del sistema

de farmacovigilancia y la frecuencia de reportes de reacciones adversas a

medicamentos tiene el personal de salud en las unidades de primer nivel de

1.10.2. ESPECiFICOS:

» Evaluar la diferencia del conocimiento de los elementos basicos del sistema

Farmacovigilancia antes y despues de una intervenci6n educativa local de

sensibilizaci6nenfarmacovigilancia.

» Cuantificar el numero de reportes de Reacciones Adversas a medicamentos

antes despu8s de una intervenci6n educativa local de sensibilizaci6n en

farmacovigilancia.



CAPITULO II

II MATERIALES Y METODOS:

Estrategiasde busqueda

La revisi6n bibliograficade apoyo·on line· fuehecha utilizando las bases de datos

de la organizaci6n Cochrane (CD), Medline, UPPSALA, por Internet con

buscadores como Copernic 2001 Basic, DARE, ARTEMISA usando las palabras

claves Survillance systems y pharmacovigilance en ingles y en espanol

farmacovigilancia y sistemas de farmacovigilancia dando los siguientes

resultados'

THE COCHRANE LIBRARY 2001 Issue 4 ISSN 1464 - 780 X

Palabra: PHARMACOVIGILANCE:

Articulosencontrados:5deuntotalde2191

4 son REVISIONES COMPLEMENTARIAS

1 PROTOCOLO

REVISIONES COMPLEMENTARIAS:

• Inmunologia y Alergia en el ASMA

• EsteroidesOralesyFibrosisQuistica

• Rivastigmine y la Enfermedad de Alzheimer's

• Ac. Ursodeoxycholic y Fibrosis Cistica y sus relaci6n con enfermedades del

higado

PROTOCOLO

• Inmunoterapia per inyecci6n durante la temporada de rinitis ah~rgica

Medline: - Medline/Pubmed: Articulos encontrados 584, cuando se establecieron

Iimites como Articulos en Ingles, durante un periodo de 10 arios (1992 - 30 de XI

de 2002, estudios en hombres y animalas, sa ancontraron 208 Articulos y 44

Revisiones la gran mayoria son de evaluaciones de tratamientos de

enfermedades y RAMs provocadas durante la administraci6n de medicamentos

tanto en el area c1lnica como ambulatoria. Cuando sa uso la palabra surveillance

systemsse encontraron17B resumenesde articulos.



DARE.- No se encontraron resultados.

ARTEMISA: No se encontraron resultados.

Citas bibliograficas No.n, siendo las mas recientes de 2003 y las mas antiguas

1990.

DIRECCIONES ELECTRONICAS: 99 EN TOTAL (26 CON LA PALABRA

FARMACOVIGILANCIA. 49 CON LA PALABRA PHARMACOVIGILANCE, 24 CON

LAS PALABRAS SURVILLANCE SYSTEMS) ver ANEXO No. IV

Se consultaron libros de texto de Epidemiologia Clinica, Metodologia de la

Investigaei6n, Antropologia Medica, bioesladfstica, Metodos Estadistieos, Analisis

Epidemiol6gico de datos tabulados, Estadistica basica, Estadisticas en la

Investigaci6nSociai

11.1. DISENO DEL ESTUDIO:

CUASIEXPERIMENTAL CLASICO INTERVINIENTE (ANTES, OESPUES
(pretesUpostest»56.57.58.59.60.61.62.63.64.65

Los disenos que carecen de un control experimental absoluto de todas las

variables relevanles debidoa la falta dealealorizacian ya sea en la seleecian de

los sujetos 0 en la asignaci6n de los mismos a los grupos "experimental" y

"control"; que siempre incluyen una preprueba para cotejar la equivaleneia entre

los grupos, y que no necesariamente poseen dos grupos (el experimental y el

control),sonconocidosconelnombredecuasiexperimentos.

EI melodo Cuasiexperimental es particularmente Uti! para esludiar problemas en

los euales no se puede tener control absoluto de las situaciones, pero se pretende

lener el mayor control posible aun cuando sa estlm usando grupos ya formados.

Oicho de otra forma, el cuasiexperimento sa utiliza cuando no es posible realizar la

selecci6n aleatoria de los sUjetos participantes en dichos estudios. Par ella, una

caraelerislica de los cuasiexperimenlos es el incluir "grupos inlaclos", es decir,

gruposyaconstituidos.



DISENO DE GRUPO CONTROL NO EQUIVALENTE. PREPRUEBA ­

POSPRUEBA (MCGUIGAN, SfF; WIERSMA, 1986; STANLEY Y CAMPBELL,

1991 Y GAY, 1992) REPRESENTACION GRAFICA:66

O-X1-0 O-X2-0

11.1.2. VENTAJAS Y USOS DEL METODO CUASIEXPERIMENTAL:

Como se senal6 en un principio, los cuasiexperimentos permiten realizar

investigaciones dentro de un marco de restricciones, particularmente la falta de

aleatorizaci6n. Tambien. facilitan el desarrollo de estudios en ambientes naturales

Para tal efeelo se recomienda en diseiios experimentales sencillos como los

cuasiexperimentales la aplicaci6n de Chi2 de McNemar ajustada para datos

pareados e ideal para test antes despues, limitada solo a 2 categorias. X 2M = (Ib­

el - 1)2/ b + e, p = 0.05, I gl Y t de studen para datos pareados pre-tesVpos-test 67.33

11.1.3. LIMITACIONES DEL METODO: En los disenos cuasiexperimentales la

variable independiente puede confundirse con variablesextral'\as, porlo que no se

sabesiuncambioen lavariabledependientese debe realmente a lavariaci6nde

la variable independiente; es decir, la probabilidad de una conclusi6n de que la

variable independiente produjo un determinado cambio conduelual es menor

cuando se usa un diseno cuasiexperimental que cuando resultan de un

experimento

AI utilizar grupos intactos 0 naturalmente fonnados, existe la posibilidad de que se

presenten sesgos en la selecci6n. Entoneas, es conveniente tratar de igualar los

grupos experimental y control (equivalencia de los grupos) en base a aquellas

variables consideradas como importantes en el estudio.

Entre algunasdesventajasde los cuasiexperimentos ests el hecho de que eltipo

de tratamiento recibido por los grupos puede no ser 10 suficientemente variado

para marcar una diferencia. EI desarrollo de la investigaci6n en un ambiente

natural posibilita la intervenci6n de variables extranas sobre las que seguramente



no se podra ejercer control. Otra desventaja del cuasiexperimento es el hecho de

tomar los grupos intactos. EI investigador no tiene la certeza de que la muestra

sea representativade lageneralidad, portanto, estoconstituira una amenaza a la

validez extema, de donde se deriva una limitaci6n del estudio. 65 En un

cuasiexperimento, es importante cuidar que los sujetos no se enteren de que

estan participando en tal investigaci6n, para evitar sesgar los resultados etecto

Hawthorne (Verglosario).31

11.2. UNIVERSO DE TRABAJO: Personal de salud (n=120) de dos unidades de

atenci6n medica (primer nival) con hospitalizaci6n de Compostela (n= 62) e Ixtlan

del Rio (n= 58) de la Jurisdicci6n Sanitaria No. II de los Servicios de Salud de

Nayarit.

11.3. UNIDADES DE OBSERVACION:

Medicos, Enfermeras en contacto con el paciente de los turnos matutino y

vespertino de los Centros de Salud con Hospitalizaci6n de Compostela e Ixtlan del

Rio.

11.4. AREA DE ESTUDIO:
LUGAR: La poblaci6n de estudio proviene de zona urbana (Compostela e Ixtlan

del Rio) situadas al poniente y oriente del estado de Nayarit a 70 Km de distancia

cadauna.

11.5 CRITERIOS DE INCLUSION. EXCLUSION Y DE ELiMINACION: 19

11.5.1 CRITERIOS DE INCLUSION:
Medicos y Entermeras, que este en contaclo con el paciente, trabajador de base,

provisional 0 contrato de los tumos maMinos y vespertino, de diferente condici6n

sociodemografica, de los centros de salud de Compostela e Ixtlan del Rio.

11.5.2. CRITERIOS DE EXCLUSION:
Medicos y Enfermeras de los tumos noctumos de fin de semana y dias festivos

11.5.3. CRITERJOS DE ElIMINACION:



Todo personal medioo y enfermera se yea obligado por alguna razon a

abandonarelprocesodeatencionMedica.

11.6. VARIABLES DE ESTUDIO 62.18

11.6.1. VARIABLE INDEPENDIENTE:

ESTRATEGIA EDUCATIVA LOCAL DE SENSISIUZACION EN

FARMACOVIGILANCIA

11.6.2. VARIABLE DEPENDIENTE:

CONOCE, REPORTA

11.7 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES:

PERSONAL DE SALUD:

Profesional de la salud en oontacto oon el paciente (Medioo, Enfermera,

trabajador, de base, oonfianzao oontrato de los serviciosde salud de Nayarit de

las UnidadesdeComposlelao IxtlandelRio.

INTERVENCION EDUCATIVA:

Intervencion local educativa de sensibilizaci6n en farmacovigilancia

CONOCE:

Apropiaci6n de los elementos bilsioos del sistema de farmaoovigilancia antes y

despues de la aplicaci6n de la eslrategia de capacitacion, oontesta

adecuadamente mas de 3 reactivos de 5 en el cuestionario aplicado.

REPORTA: Interes del personal de salud por las actividades de registro y

notificaci6n de reacciones adversas a medicementos despues de haber recibido el

eventodesensibilizaci6nenfarmaoovigilancia.

11.8. ASIGNACION DE LOS GRUPOS DE ESTUDIO:

Se estudio una poblaci6n finita de medioos y enfermeras (Personal de salud)

de diferente oondici6n sociodemografica de dos unidades del primer nivel de

atenci6n medica, de los turnos matutino y vespertino (Centros de Salud con

Hospitalizaci6n de Compostela e Ixlllln del Rio) de Los Servicios de Salud de

Nayarit que estuvieran en contacto directo oon el paciente ylo oon el uso de

productos biol6gioos, sangre y sus derivados as; oomo medicamentos, pr6lesis



usadas el procesos de atenci6n medica. Pudiendo ser especialista, general 0

tecnico. Se formaron por conveniencia dos grupos de estudio, uno intervenido (con

una estrategia educativa de sensibilizaci6n en farmacovigilancia) y otro no

intervenido (control); el grupo intervenido formado por 15 medicos y 16

enfermeras (n=31), el grupo no intervenido formado por 15 medicos 14

enfermeras (n=2g). A quienes se les aplic6 un cuestionario por escrito de 5

reactivosantesydespuesdelaintervenci6n,cadareactivoconunvalorde 20

puntoshaciendountotalde100puntos.

Ninguno de ellos fue informado de 10 que se pretendia realizar y la distancia de 70

Kms entre cada grupo aseguro la no contaminacion.

Un mes despues de la intervencion y durante dos meses se evaluaron los

registrosdelasreaccionesadversasenambasunidades.

11.9. L1MITACIONES Y SESGOS:

11.9.1 LIMITACIONES:

En este tipo de disenos es importante conocer las variables que pudieran constituir

amenazas a la validez (tanto interna como externa)65, a fin de realizar algunos

procedimientos para tratar de minimizarlas e incluirlas en la discusi6n de los

resultadosdelestudio.

Algunas de las tecnicas mediante las cuales sa pUede recopilar informaci6n en un

estudio cuasiexperimental son las pruebas estandarizadas, las entrevistas, las

observaciones, etc. Se recomienda emplear en la medida de 10 posible la

preprueba (antes), es decir, una medici6n previa a la aplicaci6n del tratamiento, a

fin de analizar la equivalencia entre los grupos. EI usa de la preprueba, sin

embargo, puede lIegar a constituir una amenaza a la validez interna, ya que puede

producir en los sujetos una sensibilizad6n hada la misma, hacilmdolos

conscientes de los pr0p6sitos del investigador (efecto Hawthome)31. No obstante,

esta amenaza podrfa minimizarse, pues en el ambito educativo es muy comun

que lossujetos sesometan apruebas. 31



11.9.2 SESGOS:

Los sesgos, el IIZl1r, y III presencill de vllrillbles confusores deben tenerse

siempre en cuenta como explicaci6n posible de cualquier asociacion estadistica ya

sea positiva onegativa0 noexistente.

"Cuando hay minas por todas partes no debe uno aventurarse sin un detector de

minas" M. Susser {reflexiones sobre causBfidad)88.119.70

• SESGOS DE SELECCI6N: Hacen referencia a cualquier error que se

derive del proceso de identificaci6n de la poblaci6n a estudiar. Con aste

prop6sito se lIevo a cabo una selecci6n homoganea no probabilistica y se

hace una descripcion dara de la poblacion participante (caracteristicas

geograficas, sociodemograficas (edad y sexo), profesionales), Definicion

operativa de las variables asi como de criterios de indusi6n, exclusi6n y de

eliminaci6n.

• SESGOS DE INFORMACI6N U OBSERVACION: Se derivan de las

diferencias sistematicas en las que los datos sobre exposicion 0 resultado

final se obtienen de los diferentes grupos ( Instrumentos de medicion no

adecuados, criteriosdiagn6sticos incorrectos, omisiones, Imprecisionesen

la informacion, errores introducidos en los cuestionarios 0 los

encuestadores), con el prop6sito de disminuir esto se lIevo a cabo

Adiestramiento previo a la realizati6n de la encuesta por escrito

(encuestadores), ceguedad de las mediciones a los observados y

encuestadores.

• SESGOS DE CONFUSI6N: Se presentan durante el anal isis de resultados

y pueden producir una distorsi6n en la estimaci6n del efecto en el sentido

de que el efecto observado en la poblaci6n en estudio es una mezcla de los

efectosdebidos a una tercera 0 masvariablas. Con asta prop6sito se dio

ceguedad de las mediciones a los observadores, observandose la

presencia del efeelo Hawthorne en ef grupo no intervenido (contaminaci6n

durante la pre-test).31



11.10. INSTRUMENTOS DE MEDICION:

1. ApliCl!lci6n de un" encu,"t" por e"crito ..nte" y de"pue" de I..

intervenci6neducativadesensibilizaci6nenfarmacovigilancia.

2. Anillisisestadisticodelosgrupos. 70,71

3. Evaluaci6n del conocimiento de las definiciones basicas de
farmacovigilanciaantesydespuesdelaintervenci6n. (tdestudent)

4. Analisis de la distribuci6n de calificaciones obtenidas antes y
despues de la intervenciOn prueba (Quinn McNemar) Chi-cuadrado
deMcNemarX2M 67

11.11 DISENO DE LA INTERVENCION:

La intervenci6n educativa de sensibilizaci6n local en farmacovigilancia se lIevo a

cabo en el aula de enseiianza del Centro de Salud con Hospitalizaci6n de

Compostela en La Jurisdicci6n Sanitaria No. II de los Servicios de Salud de

Nayarit el dia 6 de febrero de 2001 de 9:00 - 14:30 Hrs. Bajo el siguiente orden

deldia·

1 Registrodeasistencia

2. Encuadredelgrupo

3. Pre-evaluaci6n

4. Desarrollo Humano (Fortalecer las cepacidades Humanas para sensibilizar

a los participantes en lastareasde lafarmacovigilancia)

Area de Conocimientos 5 reactivos: (Proporcionar a los participantes los

elementos basicos de la farmacovigilancia para que conozcan, identifiquen y

registrenlasRAMs)

Panoramaepidemiol6gicodelafarmacovigilancia

Glosariodeterminologiabasice.

i,Queeslafarmacovigilancia?

i,C6mo se lIeva a cabo la farmacovigilancia en Mexico?



9. <.C6mo esta integrado el programa permanente de farmacovigilancia en

Mexico?

10.<.Quefuncionestienenloscentrosdefarmacovigilancia?

11.<.Que funciones desarrolla el centro national, estatal e interinstitucionales

defarmacovigilancia?

12.<.Queeslanotificaci6n?

13.<.C6mofuncionaelsistemadenotificaci6n?

• Faserecolecci6ndelainformaci6n

• Fasedeprocesamientodelainformaci6nyevaluaci6n

• Fasedeintegraci6ndelasvaloraciones

• Fasederetroalimentaci6n

<.Cuales son las caracteristicas mas relevantes del sistema del sistema de

nolificaci6n?

• Utilidades

• Principalesventajas

.Inconvenientes

• Quiendebenotificar

• C6mosedebellevaracabolanolificaci6n

• Que es el formate y como se usa

14. <.Que importancia tiene lIenar correctamente el formato?

• Utilidades

• Principalesventajas

• Quiendebenotificar

• C6mosedebellevaracabolanotificaci6n

• Queeselformatoycomoseusa.

15.Queimportanciatienellenarcorrectamenteelformato

16. EVALUACION FINAL



111.1 RESULTADOS:

Seestudiounapoblaci6nfinitade medicosy enfermeras (n = 120) dediferente

condici6nsociodemogrilficadedosunidadesdelprimerniveldeatencionmedica,

de los turnos matutino y vespertino (Centros de Salud con Hospitalizacion de

Compostela e Ixtlan del Rio) de Los Servicios de Salud de Nayarit que estuvieran

en contacto directo con el paciente y/o con el uso de productos biologicos, sangre

y sus derivados asi como medicamentos, pr6tesis usadas ef procesos de atendon

medica. Pudiendo ser especialista, general 0 tecnico. Se formaron dos grupos de

estudio uno intervenido (estrategia de capacitaci6n en farmacovigilancia) y atro no

intervenido (control); el grupo intervenido farmado por 15 medicos y 16

enfermeras (n =31), el grupo no intervenida formada par 15 medicos 14

enfermeras (n =29). A quienes se les aplic6 un cuestianaria par escrita de 5

reactivos antes y despues de la intervenci6n, cada reactivo con un valor de 20

puntas hacienda un total de 100 puntas. Un mes despues se evaluaron el numera

de repartes de reacciones adversas a medicamentos en las das unidades de

111.1.1. DESCRIPCION DE LOS GRUPOS PARTICIPANTES:
MEDICOS: 60 (50%) de los participantes, 30 (25%) gpo. intervenida, 30 (25%) del

gpo. nointervenida

ENFERMERAS: 60 (50%) de los participantes 32 (26.67%) en el grupa intervenida

y28(23.33%)enelgpo. nointervenido.

111.1.2. ANALISIS ESTADISTICO DE LOS GRUPOS:

MEDICOS: 60 (50%) en total de los cuales 38 (63.33%) son masculinos y 22

(36.67%) son femeninos. EI > porcentaje de la poblad6n se encuentra entre las

edades de 32-35 alios 21 (37.5%), con una media de 34.554, con una varianza de

54.688, con una desviaci6nestandarde 7.395, con un error estandar de 0.988, la

edad minima es de 22 alios, la edad que sa ancuentra en el percentil 25 es de 30

alios, con una mediana de 33, la edad que sa encuentra en el percentil 75 es de



36 arios, la edad maxima es de 60 arios y la moda se encuentra en 32, la t de

student es valida si la media difiere de cero. EI estadistico t = 34.966, gl = 55 ,

valordep= 0.00000

ENFERMERAS: 60 (50%) en total en 100% pertenecen al genero femenino, 32

(53.33%) se encuentran entre las edades de 34 a 40 arios, con una media de

38.067, una varianza de 53.102, una desviaci6n est. de 7.293, un error estandar

de 0.941, la edad minima se encontr6 entre los 19 arios, el percentil25 se situa en

los 34 arios, la mediana fue de 38.500, el percentil 75 se encontr6 en 42 el valor

maximo de edad fue de 56 arios y la moda fue de 40 arios.

111.1.3. LA EVALUACI6N DEL CONOCIMIENTO DE LAS DEFINICIONES
BASICAS DE FARMACOVIGILANCIA :

REACTIVO No.1 No existen diferencias significativas entre las respuestas de los

grupos durante /a pre evaluaci6n 23 (74.19%) en e/ grupo intervenido vs 23

(79.3%) en el grupo no intervenido, durante la pos el grupo intervenido mostr6 30

(96.8%) respuestas correctas vs 26 (89.7%) del grupo no intervenido

REACTIVO No.2 28 (90.3%) vs 23 (79.3%) de los grupos intervenido y no

intervenido duranle la pre, durante laposladiferenciaessignificativa30(96.8%)

vs 25 (86.2%) entre los grupos.

REACTNO No.3 Durante la pre solo 8 (25.9%) vs 6 (20.7%) entre los grupos

intervenido y no intervenido, durante la pos las diferencias son significativas

presentando 23 (74.2%) de respuestas correctas en el grupo intervenido vs 6

(20.7%)delgruponointervenido.

REACTIVO No. 4 Este reactivo no presento diferencias significativas entre los

grupos 9 (29.0%) vs 9 (31.0%), no as! durante la pos que si presento diferencias

significativas 23 (74.2%) en el grupo intervenido vs 12 (41.4%) del grupo no

intervenido.

REACTIVO No.5 Durante la pre no existen diferencias entre las respuestas 24

(77.4%) vs 23 (79.3%) entre los grupos, no asi en la pos donde las diferencias

son muy significativas 31 (100%) vs 20 (69.0%) en los grupos intervenido y no

intervenidorespectivamente.



Tabla 3

EVALUACION DE CONOCIMIENTOS SEGON NUMERO DE ACIERTOS CONTESTADOS
ACERTADAMENTE DE LOS GRUPOS INTERVENIDO Y NO INTERVENIDOS

ACIERTOS
CONTESTADOS

GRUPO INTERVENIDO GRUPO NO
INTERVENIDO

No.1 (B)

No.2(C)

ANTES DESPUES ANTES DESPUES

23 (7419%) 30 (96.8%) 23 (79.3%) 26 (89.7%)

28 (90.3%) 30 (96.8%) 23 (79.3%) 25 (86.2%)

No.3 (B) 8 (25.9%) 23 (74.2%) 6 (20.7%) 6 (20.7%)

No.4 (B) 9 (29.0%) 23 (742%) 9 (31.0%) 12 (41.4%)

No.5 (E) 24 (77.4%) 31 (100%) 23 (79.3%) 20 (69.0%)

Los resullados dela Inlervenci6neducalivadesensibilizaci6nenfarmacovigilancia

en el personal de salud se presentan de la siguiente maners: En el area de

conocimientosel resulladoobtenidodelapruebalde mueslraspareadasenlrela

aplicaci6n anles, despues mostr6 una diferencia estadistica significativa I (62,58) =
9.631 , P =0.000, la media de anles fue de 2.9677 y la despues fue de 4.419310

que significa un incremento de 1.4516 en el area de conocimientos sobre los

elemenlos basicos del sistemadefarmacovigilancia.

Tambilm se realiz6 un analisis de los reactivos que conforman el area de

conocimientos para identificar en cuales hubo diferencias significativas antes y

despues de la intervenci6n educativa local de sensibilizaci6n en farmacovigilancia

(vertabla4).



En la tabla 4 se observa que los reactivos 1,3,4 y 5 mostraron diferencias

estadisticas significativas antes y despues de la intervenci6n por ejemplo: el

reactivo 3 tuvo una media previa de 0.25 y despues de la intervenci6n educativa

una media de 0.74 10 que significo un incremento de 0.49 en el nivel de

conocimiento de los elementos bSsicos del sistema de farmacovigilancia.

Tabla 4

COMPARACI6N DE RESULTADOS DE WS REACTIVOS DEL AREA DE CONOCIMIENTOS
APLICADOS AL PERSONAL DE SALUD ANDES Y DESPuES DE LA INTERVENC16N EOVCAT1VA
~:ir~~~~G~~~~ADESDEIO.NlVELDEATENCI6NDELA

<.EL FORMATO DE REGISTRO OE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM) ES?

4 .EN SU UNIDAD DE TRABAJO LA
NOTD'lCACUlN DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM) SE
REALIZA DE LA SIGUIENTE MANERAT

5 .LA DETECCION DE REACCIONES
~~AS A MEDICAMENTOS SIRVE

EVAL
ORAL

Dif.S.gnificalJVadcl.45 cnelruveldeconocllrucnlos



Tabla 5

DISTRIBUCION PORCENTUAL DE CALIFICACIONES SEGUN CATEGORIA Y NUMERO
CONTESTADO ADECUADAMENTE EN LOS GRUPOS PARTICIPANTES

CATEGORIA GRUPO INTERVENIDO GRUPO NO INTERVENIDO

(CALIFICACION

OBTENlDA)

2(6.5%) 20(64.5%) 2(6.9%) 4(13.8%)

7(22.6%) 6(19.4%) 7(24.1%) 8(27.6%)

13(41.9%) 4(12.9%) 10(34.5%) 10(34.5%)

7(22.6%) 1(3.2%) 7(24.1%) 2(6.9%)

2(6.5%) 2(6.9%) 4(13.8%)

1(3.4%) 1(3.4%)

TOTAL 31(25.8%) 31(25.8%) 29(24.17%) 29(24.17%)

~~~~u~ri~RV. 52- (13.8"') CONOCIMIENTO ADECUADO, 10 - (16.12',l,j CONOC.

ID.t.4. APLICACION DE LA PRUEBA DE SIGNIFICANCIA ESTADISTICA
PRUEBA (Quinn McNema" Ch~CUADRADODE McNemar (X 2M =(Ib-cl - 1)2/b+ c) (67)

Fig.1
GRUPO INTERVENIDO:

CONOCE
DEFlClENTE

(lb-cI-1)2
X 2M=--

b+c



(19-301-1)2
X2 .. =__

9+30

(21-1)2
X2..=--

39

400
X2M=__

39
X2

M = 10.2564

NOTA

(+)= CONOCENCONTESTARON3REACTIVOS DES

(-)"CONOCIMIENTODEFICIENTECONTESTARONMENOSDE3REACTIVOSOES

11I.1.5. EVALUACION DEL REPORTE DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS:

EI total de reacciones adversas a medicamentos reportadas hasta el momenta de

la aplicaci6nde la intervenci6n educativade sensibilizaci6n enfarmacovigilancia

en las unidades intervenida y no intervenida era de cero, al mes siguiente

despu9s de la intervenci6n fue de 11, siete de las cuales (63.64%) fueron

reportadas por el grupo intervenido, cuatro (36.36%) reportadas por el grupo no

intervenido. Lo que representa 0.11 RAMs por mes por personal de salud.

La Secretaria de Salud en el Estado de Nayarit cuenta con una plantilla de

personal de salud aproximada de 1557 seglin el RENIS DE 2000· (INVENTARIO

DE RECURSOS HUMANOS EN CONTACTO CON EL PACIENTE) 10 que

significaria la probabilidad de reporter 2,055.24 RAMs por ana cuando los parses

que reportan mas presentan tasas de notificaci6n anual de entre 120 y 160

notificaciones por mill6n de habitantes Espana, Alemania, Francia, Holanda, Jap6n

y Suiza. Los parses con tases superiores a 200 notificaciones por mill6n de

habitantes se encuentran (Australia, Dinamarca, EE.UU., Irlanda, Noruega, Nueva

Zelanda, ReinoUnidoySuecia). 32



Tabla 5
REGISTRO DE REPORTES DE RAMs UN MES DESPUES
INTERVENCION EDUCATIVA LOCAL DE FARMACOVIGILANCIA

TOTAL TOTAL
GRUPO INTERVENIDO (7) GRUPO NO INTERVENIDO (4)

AMPICILINA 500 mgs.
Cap

Trimelroprima con S. tab.
400m s.
Tiamina y Complejo B
Sol.lnyed.'

Di irona 500 mgs tab.

PIROXICAM 20 Mgs lab

Melamizollab. 500 mgs.

Am icilina1 o. In

TrimetroprimaconS.lab.

" Amertt6 hosp,talizsa6n por2semanss.
Grupolntervenldo7(l53.64%), grupo no Inlervenido:4 (36.36%)



CAPITUWIV

1V.1 DISCUSION:

La introducci6n de miles de nuevas moleculas de drogas para utilizaci6n

terapeutica en las tres ultimas decadas (The Uppsala Centre (The Drug Dictionary

- basic information June 30, 2001, the Drug Dictionary contained) reporta en su

boletin sobre Medicamentos de 2002, que existen en el mundo 43,659 diferentes

nombres comerciales de medicamentos de tan 5610 9,098 sustancias quimicas

base, aprox. Con la aparici6n de 2,400 nombres comerciales nuevos por alio. 14.15,

ha producido tanto efectos beneficiosos como indeseables en la comunidad

Seguramente el incremento en la esperanza 0 expectativa de vida de las

poblaciones que se da en los tiempos actuales sa debe, al menos en parte, al gran

progreso que ha ocurrido en la disponibilidad de medicamentos de gran actividad.

Sin embargo, muchos medicamentos ampliamente consumidos y que se

encuentran en el mercado farmacol6gico, carecen de eficacia terapeutica

comprobada, otrosestanencombinacionesfijas irracionales, o puedenprovocar

farmacodependenciaosonpotencialmentetoxicas. Porotrolado, elusoindebido

de las mismas incrementa los costas en los sistemas de salud

La farmacovigilancia surge debido a la necesidad de poseer una herramienta de

control y regulaci6n de los medicamentos durante la etapa de

postcomercializaci6n con lafinalidad de identificary cuantificarlos riesgos de la

utilizaci6n de los medicamentos cuandoestos son utilizados.n

Los estudios de utilizaci6n de medicamentos constituyen un componente primario

de la investigaci6n en Farmacologia Clinica y Farmacoepidemologia, son tambien

ef instrumento imprescindible para la evaluacion del impacto que el uso de los

medicamentos tiene en la sociedad y en la medicina. Desarrollar investigaciones

en el area para evaluar el consumo de los farmacos y cuantificar el uso racional de

los mismos, siguiendo el metodo cientifico, permitira elaborar propuestas de

intervenci6norientadasalasoluci6ndelosproblemasdetectados.

Los principales hallazgos de este trabajo fueron que ef 96.77% del grupo

intervenido contesto acertadamente mas de 3 reactivos (de 5) despues de una

intervenci6n educativa local de sensibilizaci6n en farmacovigilancia y solo el



3.23% demostr6 tener conocimientos deficientes despues de la intervenci6n

educativa, mientras que en grupo no intervenido el 75.86% contestaron

acertadamente mas de 3reactivos (de 5) despues aplicaci6ndelcuestionarioyel

24.14% contesto menos de 3 reactivosde5 10 que demuestra que laaplicaci6ndel

cuestionarioen el grupo no intervenido pudiera producir contaminaci6n (efecto

hawthorne), X2 M = 10.2564 con una p < 0.05 No existen diferencias

significativasantes de la intervenci6nentre losgruposintervenidoyno

intervenido. Existe diferencia significativa despues de la intervenci6n entre el

grupo intervenido y el grupo no intervenido. La Chi2 de McNemar 07 demuestra

significancia estadistica entre los gruposintervenidoy nointervenido antes y

despues de la intervenci6n educativa local de sensibilizaci6n en

farmacovigilancia.

EI total de reacciones adversas a medicamentos reportadas hasta el momento de

la aplicaci6ndela intervenci6neducativadesensibilizaci6nenfarmacovigilancia

en las unidades intervenida y no intervenida era de cero, al mes siguiente

despues de la intervenci6n fue de 11, siete de las cuales (63.64%) fueron

reportadas por el grupo intervenido, cuatro (36.36%) reportadas por el grupo no

intervenido.LoquerepresentaO.11 RAMs pormesporpersonal de salud.

La Secretaria de Salud en el Estado de Nayarit cuenta con una plantilla de

personal de salud aproximada de 1557 segun el RENIS DE 2000· (INVENTARIO

DE RECURSOS HUMANOS EN CONTACTO CON EL PACIENTE) 10 que

significarialaprobabilidaddereportar2,055.24RAMsporaiio.

Los resultados de la Intervenci6n educativade sensibilizaci6n en farmacovigilancia

en el personal de saIud se presentan de la siguiente manera: En el area de

conocimientoselresultadoobtenidodelapruebatdemuestraspareadasentrela

aplicaci6nantes,despuesmostr6unadiferenciaestadisticasignificativa t (62,58) =
9.631 , P =0.000, la media de antes fue de 2.9677 y la despues fue de 4.419310

que significa un incremento de 1.4516 en el area de conocimientos sobre los

elementosbflsicosdelsistemadefarmacovigilancia

Tambien se realiz6 un analisis de los reactivos que conforman el area de

conocimientospara identificar en cuales hubodiferencias significativas antes y



despues de la intervenci6n educativa local de sensibilizaci6n en farmacovigilancia

(vertabla4).

En la tabla 4 se observa que los reaclivos 1,3,4 y 5 mostraron diferencias

estadisticas significativas antes y despues de la intervenci6n por ejemplo: el

reactiv03tuvounamediapreviadeO.25ydespuesdelaintervenci6neducativa

una media de 0.74 10 que significo un incremento de 0.49 en el nivel de

conocimiento de los elementos basicos del sistema defarmacovigilancia

Lacapacitaci6nde losrecursos humanos, cobra un nuevo y vigoroso impulsoen

elquesehacenecesarialarevisi6ndeenfoquesaclualesendondelaestructura

de lainstituci6nysudesarrollotienencomobaseeldesarrollohumanoelponeren

claro que solo la satisfacci6n plena de los individuos en sutrabajo redundara en

masymejoresserviciosdesaludparalapoblaci6nqueeselfinultimodenuestro

quehacer. Conesteprop6sitose incluyendentrode los contenidos programaticos

ademas de la conceptualizaci6n basica de la Farmacovigilancia, La Autoestima, La

Motivaci6n y Actitudes Productivas, Trabajo en Equipo, Relaciones Humanas y

Comunicaci6nAsertiva.6

Los resultados de este estudio muestran algunas similitudes (tasas proyectadas

dereportes)cuandosecomparanconotrosestudiosdepaisesdesarrollados con

sistemas de farmacovigilancia consistentes, mismas que podrian convertirse en

fortalezasyaquehastaelmomentonosehanaplicado talleresde sensibilizaci6n

enunidadesconpersonaldesaludencontactoconel paciente, quepodrianser

de gran utilidad durante la creaci6n de sistemas de farmacovigilancia, los

resultadosnegativosdel estudioaportan grandesbeneficiosydejanaldescubierto

supuestosquesedanporhechoscomo la ignorancia del donde yelcomohacer

los reportes (pregunta mas comun durante el proceso de sensibilizaci6n), el

establecimiento deformas de informar, direcci6n, numerostelef6nicas, falta de

informaci6n de cOmo informar y que no informar as; como cuanto tiempo informar,

la confidencialidad de los reportes, cual es la obligaci6n legal al reportar RAM

graves,seguimiento depacientes.



La Division of Clinical Psychology de la American Phychological Association

recomienda el usa de formas efectivas basadas en evidencias actuales para

difundir el conocimiento. Con este propOsito se recomienda promover el desarrollo

de competencias de los profesionales de la salud para practicar nuevos

procedimientos a traves de programas de educacion medica continua que

combinen el aprendizaje didactico estructurado con el trabajo clinico supervisado

mediante la aplicacion de estrategias de capacitacion y sensibilizacion, seguidos

poria supervision de los resultados de este tipo de intervenciones .33

EI Programa de Notificacion espontanea de Reacciones Adversas a

Medicamentos del Centro de Monitoreo Intemacional de farmacovigilancia

localizado en Upssala Suecia la OMS reporta a la Infranotificacion como uno de

105 problemas principales. Estudios realizados a nivel nacional e internacional,

sugieren que solo se comunica un 10% de RAM. La comunicacion es mas elevada

para las reacciones adversas graves 0 desconocidas 13-17%einferiorparalas
levesyconocidas4_5%.13,17,18,19,20,21,22,23,24,25,26,27,26

Los paises que cuentan con sistemas de farmacovigilancia muy avanzados

reportanunatasadenotificacionanualdeentre120 y160notificacionespor

millon de habitantes Espana, Alemania, Francia, Holanda, Japan y Suiza. Los

paises con tasas superiores a 200 notificaciones por millon de habitantes se

encuentran (Australia, Dinamarca, EE.UU., Irlanda, Noruega, Nueva Zelanda,

ReinoUnidoySuecia),32

LazarouJ, 1998 Reporta incidencias de reacciones adversasdel 1 al 3% de las

consultas de Atencion Primaria, 3 y 11 % de 105 ingresos hospitalarios, del 15% de

lospacienteshospitalizadospresentanunareaccionadversayque1decada

2,500 muertes totales estan en relacion con una reaccion adversa. 34

Estudioscomparativos que nos permitan contrastar los resultados obtenidos en

farmacovigilancia no existen, sin embargo; los hallazgos obtenidos por Ricardo

Perez Cuevas, Hector Guiscafre, Hortensia Reyes, Norma Juarez-Diaz, francisco

Espinosa, Sergio Flores, Mario Oviedo y Gloria Loera al evaluar una intervencion

educativa dirigida a medicos usando la misma metodologia evidencian las

bondadespositivasquedejan lasestrategiaseducativas, 35



Sanchez Ismael y Jose Manuel Solla vicepresidente de la Sociedad Espanola de

Medicina al hacer una analisis de las causas de la Infranotificaci6n de las RAM

senalaa la burocraciacomolaculpabledeesteprocesoyaqueel medico no es

muy amigo de los papeles y lIenar la Historia Clinica y el formate especifico resulta

untramite burocratico mas. 25

Desde el punto de vista epidemiol6gico se seliala que los individuoshospitalizados

porefectos adversos graves debidos a medicamentos, biol6gicos, susderivados,

ylopr6tesiss610representaneI10%dequieneslosestanpresentando (Iceberg),

algunos estudios de Norteamerica selialan que la mortalidad global atribuible a

esta complicati6n es relativamente baja 0.04 a 0.21% con una media de 0.13%

sin embargo la incidencia de mortalidad hospitalaria como consecuencia de este

tipo de efectos es considerada como alta al grade de situarla entre la cuarta y

sexta causa de muerte hospitalaria, aceptando que en la practica medica general

La Incidencia de RAMs es de dos efeelos adversoslmedico/dia. ff7

EI Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud en Mexico en

su informe anual (2000) de Reacciones Adversas de Madicamentos reporta 497

informes de RAMs de los cuales 335 (67.4%) fueron RAMs leves, 68 (13.68%)

RAMs moderadas, 22 (4.42%) RAMs graves, 12 (2.4%) RAMs letales y 1 (0.20%)

RAMs no determinadas.411
,73

Finalmente se debe tener presente que el informe espontaneo de un caso por

parte del medico tratante es la parte esencial de la farmaeovigilaneia sin embargo,

el seguimiento y la documentaei6n que se generan sabre este son los elementos

que garantizan el exitodel sistema. 37

Con base en 10 anterior es importante considerar que la sistematizaci6n de la

farmacovigilencia en un pais brinda aporteseientificos para el usoraeional de los

medicamentos y permite a las autoridades involucradas implementar medidas

tales como modificaci6n de proyectos, cambio de dosis, de condiciones para su

venta, restricciones de usa 6 en case necesario retiro del mercado. Este tipo de

deeisiones debersn conter con s61idos fundamentos eientificos basedo en eriterios

de responsabilidad, ofrece tambien la posibilidad de educaci6n continua a los

profesionalesdelasalud.



Los resultados de este estudio demuestran algunas ventajas y desventajas en

comparacion con olros estudios de paises desarrollados con sistemas de

farmacovigilancia consistentes, que podrian ser de utilidad durante la creacion de

sistemas de farmacovigilancia, los resultados negativos del estudio aportan

grandesbeneficiosydejan aldescubiertosupuestos que sedan por hechoscomo

la ignorancia del donde y el como haoer los reportes (pregunta mas comun

durante el proceso de sensibilizaci6n), el establecimiento de formas de informar,

direccion, numeros telef6nicas, falta de informaci6n de romo informar y que no

informar asi como cuanto tiempo informar, Ie confidencialidad de los reportes, cual

es la obligaci6n legal al reportar RAM graves, seguimiento de pacientes.

A pesar de las limitaciones de este estudio, es posible emprender acciones que

garanticen la sistematizaci6n de la informaci6n de los sistemas de

farmacovigilancia, de tal manera que la utilizaci6n de formatos de reporte de RAM

no probados que carezcan de los elementos mencionados limitaran en gran

medida los beneficiosque los sistemas defarmacovigilancia aportan

Para dar cumplimiento a esto sa requiere personal altamente calificado con una

gran visi6n en APS, que Ie permita comprender mejor el origen y desarrollo de los

procesos morbosos en la colectividad y Ie aoerque mas facilmente al encuentro de

unarespuestaadecuadaacadacaso.

Por ultimo es importante senalar que "no solo el medico tiene la obligaci6n legal de

comunicar las RAM" sino todo el personal sanitario de las instituciones de salud

asi como las privadas, las farmacias y los mismos pacientes estan obligados a

comunicar las RAM y sobre todo en aquellos paises donde los indices de

automedicaci6n son muy elevados; motivos suficientes para recordar siempre 10

siguiente:

.:. Es false que cuando un medicamento lIage al mercado, se sepa todo sobre

suseguridad.

•:. Que es importante notificar todas las sospechas de reacciones adversas a

medicamentos como Instituci6n, como Profesional sanitario, como

farmaceutico, asi como paciente.



.:. Que eillenado de un formato no implica un diagn6stico definitivo ni una

causalidadeslablecida.74.75.76

CAPITULO V

V.1 CONCLUSI6NES:

1. EI nivel deconocimientosobre los elementos basicosdel sistema de

farmacovigilancia en el grupo intervenido aument6 despues de la

intervenci6neducativalocal desensibilizaci6nenfarmacovigilancia.

2. La intervenci6n educativa local desensibilizaci6ntieneefectos

discretossobrelafrecuenciadereportesyelniveldeconocimientos

enelgrupointervenido.

3. EI numero de RAMs reportadas entre los dos grupos fue ligeramente

mayorenelgrupointervenido.

PROPUESTA:

La reforma del sistema de saIud en Mexico en este momenta parece

impostergable en el corto 0 mediano plazo, motivo por el cual se requiere

considerar el desarrollo de mecanismos para sistematizar e implementar con astas

baseselSistemade Farmacovigilanciaen Nayarit.

Estonos permitiraenelcortoplazo alcanzarlatendencia de una actitud positiva

encaminada a promover la reflexi6n y el compromiso social con las buenas

practicasdelafarmacovigilanciaentrelosprofesionalesdelasalud, para que la

notificaci6ndeunasospechadereacci6nadversallegueaserunarutinaaceptada

ycomprendida. Sentando las bases para alcanzara corto plazo una cultura de

vigilanciaparaelusoracionaldelosmedicamentos.(VeranexoVII)
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VII. ANEXOS:

ANEXO I

GLOSARIO DE TERMINOS

Acontecimiento 0 Experiencia adversa (Adverse Event or Experience) se define

como "cualquier suceso medico desafortunado que pUede presentarse durante el

tratamiento con un medicamento pero que no tiene necesariamente una relaci6n

causalcondichotratamiento".

Acontecimientos adversos graves (Serious Adverse Events) pueden definirse

como tales aquellosque'

a. Amenazanlavidaosonmortales,

b. Causanoprolonganlahospitalizaci6n,

c. Causanincapacidad0 discapacidadpermanente;0

d. Estan relacionadasconabusoodependencia.

Confidencialidlld (Confidentiality): mantenimiento de 113 privacidad de los

pacientes, profesionales da la salud a institucionas, incluyendo 113 identidad de las

personas y toda la informaci6n medica personal.

Efecto colateral (Side Effect) 135 "OJalquier efecto no intencionado de un producto

farmaceutico que 513 produzca con dosis normalmente utilizadas en el hombre, y

que esle relacionado con las propiedades farmacol6gicas del medicamento". Los

elementos esenciales en esta definici6n son la naturaleza farmacol6gica del

efecto,queelfen6menonoesintencionadoyquenoexistesobredosisevidente

Efecto Hawthorne: Se refieren a una sene de fen6menos que ocurren en 131

individuo cuando aste sa sienta observado (atanci6n oentrada an el), el cambio

observadonodeberasermeramentete6ricosinoquesedebera mostrarinteres

en 131 resultado esperado para que la medici6n de los resultados del cambio sean

positivos. Es considerada tambian como una amenaza a la validez interna, ya que

puede producir en los sujelos una sensibilizaci6n hacia la misma, haciendolos

conscientes de los prop6sitos del investigador

Efectos Tlpo A ('acciones del farmaco'): son aquellos que son debidos a los

efectos farmacol6gicos (aumenlados). Los efectes de Tipo A tienden a ser



bastante frecuentes, dosis-dependientes (por ejemplo, mas freeuentes 0 intensos

con dosis superiores) y, a menudo, pueden ser evitados usando dosis mas

apropiadas para el paeiente individual.

Estos efeetos pueden normalmente ser reprodueidos y estudiados

experimentalmente y frecuentemente, estan ya identificados antes de su

comercializaci6n.

Efectos Tipo B ('reacciones del paciente') caraeteristicamente suceden en solo

unaminoriadepacientesymuestranunaminimaoningunarelaei6neonladosis

Normalmente son poco frecuentes e impredecibles, y pueden ser graves y

caraeteristicamente difieiles de estudiar. Los efeetos de Tipo B pueden ser tanto

inmunol6gicos, como no inmunol6gicosymanifestarse solo en algunos paeientes

con factores predisponentes, a menudo desconoeidos. Las reaeciones de tipo

inmunol6gico pueden variar desde erupciones (rashes), anafilaxia, vasculitis,

lesi6n organica inflamatoria, hasta sindromes autoinmunes muy espeeificos

Tambien se presentan efeelos de Tipo B no inmunol6gicos en una minoria de

pacientes predispuestos, intolerantes, porejemplo, debidoaun defecto eongenito

del metabolismooa una defieiencia adquiridarespectoaunenzimadeterminado,

con el resultado de una via metabOlica alterada 0 a una aeumulaci6n de un

metabolito t6xico. Como ejemplos, existen los casos de anemia aplasica por

eloranfenicolylashepatitisporisoniazida.

Efectos Tipo C se refieren a situaciones en las que la utilizaci6n del

medicamento, a menudo por razones desconocidas, aumenta la frecueneia de una

enfermedad "espontanea". Los efectos de Tipo C pueden ser graves y frecuentes

(e ineluyen tumoresmalignos)ypuedenocasionarefeetosacusadosen la saIud

publica. Los efeelos de Tipo C pueden ser coincidentes, y a menudo estar

relacionados, con etectos prolongados; frecuentemente no hay seeueneia temporal

sugerente ypuede serdiffcil de probar laasociaci6n con el farmaco.

Firmaco 0 medicamento (Drug 0 Medicine) es "un producto farmaceutico,

utilizado en osobre el cuerpo humane para la prevenci6n, el diagn6stico ° el

tratamiento de enfermedades 0 para la modificaci6n de funciones fisiol6gicas".



Interacciones entre farmacos, especialmente las interacciones farmacocineticas,

pueden dasificarse como efeelos de Tipo A, aunque se restrinjan a una sub­

pobJaci6ndepacientes(porejemplo, los usuariosdel farmaco que interacciona)

Reacci6n adversa (Adverse Reaction) es "una respuesta a un medicamento que

es nociva y no intencionada, y que se produce con las dosis utilizadas

normalmente en el hombre". En esta descripcion es importante ver que se

involucra larespuestadelpaciente, que los factores individualespuedentenerun

papal importante y qua el fen6meno es nocivo (una respuesta terapeutica

inesperada, porejemplo, puedeserunefectocolateral pero no seruna reacci6n

adversa).

Reacci6n adversa inesperada (Unexpected Adverse Reaction) es "una reacci6n

adversa, cuya naturaleza 0 intensidad no esconsistente con la informaci6n local 0

la autorizaci6n de comercializaci6n, 0 bien no es esperable per las caracteristicas

farmacologicas del medicemento". EI elemento predominante en este caso es que

Seilal (Signal) se relaciona con "informaci6n notificada de una posible relaci6n

causal entre un acontacimiento adverso y un farmaco, siendo la relaci6n

previamente desconocida 0 documentada incompletamente". Habitualmente se

necesita mas de una soJa notificaci6nparageneraruna senaJ, dependiendode la

gravedaddeleventoydelacalidaddelainformaci6n

Validaci6n (Validation): la acci6n de probar que cualquier procedimiento, proceso,

equipo (incluyendo los programas informeiticos -software- 0 las maquinas ­

hardware- utilizados), material, actividad 0 sistema utilizado en farmacovigilancia,

realmente conduce a losresultadosesperados.

Veriflcaci6n (Verificetion): los procedimientos que se realizan en

farmacovigilancia para asegurar que los datos contenidos en una notificaci6n

coinciden con las observaciones originales. Estos procedimientos se pueden

aplicar a los registros mMicos, a los datos en los formularios de notificaci6n

individual (en copia de papel 0 en formate electr6nico), a las salidas impresas de

ordenador/computadorayalastablasyaneilisisestadisticos.O



ANEXOII
CUESTIONARIO APLICADO
NOMBRE EDAD_SEXO__

PROFESI6N, GENERAL~ _

ESPECIALIDAD FECHA DE TITULACION__

____UNIVERSIDAD DE EGRESO _

LEA CUIDADOSAMENTE LA PREGUNTA Y MARQUE LA OPCION QUE
CONSIDERE ES LA CORRECTA:

1.- FARMACOVIGILANCIA ES:

A).- CONJUNTO DE PROCEDIMIENTOS SANITARIOS DESTINADOS A LA
DETECCI6N Y PREVENCI6N DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS INYECTABLES.

B).- CONJUNTO DE PROCEDIMIENTOS SANITARIOS DESTINADOS A LA
DETECCI6N, REGISTRO, DIFUSI6N Y PREVENCI6N DE LAS REACCIONES
ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS (RAM).

C).-CONJUNTO DE PROCEDIMIENTOS SANITARIOS DESTINADOS A LA
FABRICACI6N DE MEDICAMENTOS.

D).- CONJUNTO DE PROCEDIMIENTOS MEDICOS DESTINADOS A LA
PREVENCI6N DE ACCIDENTES FARMACOL6GICOS.

E).- CONJUNTO DE PROCEDIMIENTOS SANITARIOS DESTINADOS AL
ALMACENAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS EN SU UNIDAD.

2.- l,EN LA UNIDAD DONDE UD. TRABAJA, LAS REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (RAM) SON?

A).- MUY FRECUENTES
B).- NUNCA OCURREN
C).- OCURREN OCASIONALMENTE
D).- NO SE SI OCURREN
E).- SOLO LOS MEDICOS SABEN



3.- c,EL FORMATO DE REGISTRO DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (RAM) ES?

A).- MUY COMPLICADO
B).- ES MUY SENCILLO
C).- ES UN FORMATO CON UNA MARCA ROJA
D).- ES UN FORMATO NUEVO PARA MI
E).- NO LO CONOZCO.

4.- c,EN SU UNIDAD DE TRABAJO LA NOTIFICACIClN DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM) SE REALIZA DE LA SIGUIENTE
MANERA?

A).- EN EL SISPA
B).- EN UN FORMULARIO (FORMATO) POR SEPARADO
C).- A SU JEFE INMEDIATO
D).- NO DEBE DE INFORMARSE
E).- SE REALIZA POR TELEFONO

5.- c,LA DETECCIClN DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS SIRVE
PARA?

A).- MEJORAR LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS MEDICOS
B).- CONTRIBUIR A LA EDUCACIClN MEDICA CONTINUA DEL PERSONAL DE
SALUD
C)- PARA LA UTlLlZACIClN RACIONAL DE MEDICAMENTOS

D).- BUSCAR LA EXCELENCIA TERAPEUTICA EN LOS PROFESIONALES DE
LA SALUD
E).- TODAS SON CORRECTAS.

NOMBRE DEL ENCUESTADOR _



ANEXOIII
CARTAS DESCRIPTIVAS'
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ANEXOV

GRAFICOS DE RESULTADOS

EVALUACION DEL CONOCIMIENTO
E I CO No. DE REACTIVOS
CONTESTADOSACERTADAMENTE
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DISTRIBUCION PORCENTUAL DE LAS RAMs
REPORTADAS EN EL PERIODO JUNIO - JULIO DE

2001

Ampicilina 500 mgscap

!:I Ampicilina1 g.soJ.lnyect

o Dipirona 500 mgs tab

o Trimetroprima con S. tab

8 Piroxicam20 mgslab

o Ketoconazoltab. 300mgs

Tiamina y Complejo B hy

TOTAL DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS REPORTADAS 11
GRUPO INTERVENIDO 7 Y 4 DEL GRUPO NO INTERVENIDO
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ANEXOVII

La reforma del sistema de salud en Mexico en este momento parece

impostergable en el corto 0 mediano plazo, motivo por el cuill se requiere

considerar el desarrollo de mecanismos para sistematizar e implementar con estas

bases el Sistema de Farmacovigilancia en Nayarit.

Esto nos perrnitira en el cortoplazo alcanzar la tendencia de una actitud positiva

encaminada a promover la reflexi6n y el compromiso social con las buenas

practicasde lafarmacovigilancia entre los profesionales de lasalud, para que la

notificaci6n de una sospecha de reacci6n adversa lIegue a ser una rutina aceptada

y comprendida. Sentando las bases para alcanzar a corto plazo una cultura de

vigilanciaparaelusoracionaldelosmedicamentos.

l C6MO PONER EN FUNCIONAMIENTO UN CENTRO DE
FARMACOVIGILANCIA?

Un centro de farrnacovigilancia puede ponerse en marcha con gran facilidad. Sin

embargo, el desarrollo de un sistema de farrnacovigilancia, desde el incierto

estadoinicial,hastallegaraserunaorganizaci6nefeclivayestablecida,esun

proceso que necesita tiempo, visi6n, dedicaci6n, competencia y continuidad. La

localizaci6n mas id6nea de un nuevo centro de farrnacovigilancia puede depender

de la organizaci6n y desarrollo del sistema nacional de salud en el pais y otres

aspecloslocales. Un departamento estatal puede serunbuen lugarpara un centro

de farmacovigilancia. No obstante, como entomo inicial para desarrollar la

farmacovigilancia puede utilizarse cualquier departamento de un hospital 0 de la

universidad, que trabaje en farrnaco/egia clinics, farrnacia clinica, toxicologia

c1inica 0 epidemiologia. La notificaci6n de reacciones adversas a medicamentos

puede comenzar de forma local, quizas en un hospital, y despues ampliarse a

otroshospitalesycentrosdesaludenlaregi6n, progresandopaso a pasohasta el

ambitonacional.



Cuando el centro comienza en un ambito nacional, debe recordarse que seran

necesarios muchos esfuerzos, especialmente en divulgaci6n, antes de que

participeunaproporci6nimportantedeprofesionales.

Cuando un centro es parte de una organizaci6n mas amplia (por ejemplo, una

unidad de control toxicol6gico, un departamento de farmacologia clinica, 0 una

farmaciahospilalaria)sedebeproporcionarconlinuidadadminislraliva, quepuede

conseguirse destinando un profesional (por ejemplo, un medico 0 un farmaceutico)

quetengacomoresponsabilidadprincipallafarmacovigilancia.

Cualquiera que sea la ubicaci6n del centro, la farmacovigilancia debe eslar

estrechamente vinculada a la regulaci6n de medicamentos. Los recursos

gubernamenlales son necesarios para la ooordinaci6n naciona\. La

farmacovigilancia no es un privilegio individual de nadie. Para conseguir un

desarrollo coherente y para prevenir competiciones innecesarias 0 duplicidades,

son necesarias unabuenacolaboraci6n, coordinaci6n, comunicaci6nyrelaciones

publicas

ACCIONES BAslCAS EN EL ESTABLECIMIENTO DE UN CENTRO
DE FARMACOVIGILANCIA

Se debe prepararun plan para el establecimientodel sistema de farmacovigilancia

deacuerdoa los puntossiguientes:

1. Realizar contactos con autoridades sanitarias y con instituciones y grupos

locales, ragionalesonacionales, que sedediquena medicinac1inica, farmacologia

y toxicologia, resaltando la importancia del proyecto y sus prop6sitos

2. Diseriar un formulario de noliticaci6n y oomenzar a reunir dalos mediante su

distribuci6n a departamentos hospitalarios, medicos familiares en atenci6n

primariadesalud,etc.

3.Elaborarmaterialimpresoparainformaralosprofesionalesdelasaludsobre

definiciones, objetivos y metodos del sistema de farmacovigilancia.

4. Crear el centro: personal tecnico. locales, telefonos. procesadores de texlo,

capacidad en gesti6nde bases de datos, bibliografia, etc.



5. Encargarse de la formaci6n del personal de farmacovigilancia en relaci6n, por

ejemplo,

• Recogidayverificaci6ndedalos,

• Inlerprelaci6nycodificaci6ndelasdescripcionesdereaccionesadversas,

• Codificaci6nde losfarmacos,

• Evaluaci6ndelarelaci6ndecausalidad,

• Delecci6ndeseriales,

• Gesli6nderiesgos

6. lnslalaruna base de dalos (sislema administralivo para el aimacenamienloy

recuperaci6ndelosdalos).

7. Organizarreunionesenhospilales,universidadesyasociacionesprofesionales,

para exponer los principios y exigencias de la farmacovigilancia, y sobre la

importanciadelanolificaci6n.

8. Promover la importancia de la nolificaci6n de reacciones adversas a

medicamenlos a lravlls de boletines y otras publicaciones profesionales e

intervencionesen mediosde comunicaci6nmasiva.

9. Mantener contactos con instituciones de salud y formadoras de recursos

humanos para lasalud intemacionalesylocalesviae-mailyportelefonoquese

dediquen a farmacovigilancia, par ejemplo, el Departamento de Medicamenlos

Esenciales y Politicas de Medicamentos de la OMS-WHO (Ginebra) [WHO

Departament of Essential Drugs and Medicines Policy) y el Centro de Uppsala (the

Uppsala Monitoring Centre) de Suecia , Departamento de Medicamenlos

esenciales y Politicas de Medicamentos de la Secretaria de Salud del Pais, con el

Centro Nacional de Farmacovigilanciaetc.

NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

La nolificaci6n esponlanea en un sistema regional 0 nacional para la notificaci6n

de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, es actualmenle, la

principal fuenle de informaci6nen farmacovigilancia.



Una notificaci6n individual de un caso debe contener (como minima para poder

considen,,,,ecomotell) infonnelci6n de los siguientes e1Spectos:

1. EI paciente: edad, sexo y breve historia clinica (cuando sea relevante). En

algunos casos se necesitaespecificarel origen etnico.

2. Acontecimiento/s adverso(s): descripci6n (naturaleza, localizaci6n, intensidad,

caracleristicas), resultados de investigaciones y pruebas, fecha de inicio,

evoluci6nydesenlace.

3. Farmaco/s sospechoso(s): nombre (marca comercial 0 nombre generico del

farmaco y fabricante), dosis, via de administraci6n, fechas de inicio y final de

4. Todos los demas farmacos utilizados por el paciente (incluyendo los de

automedicaci6n): nombres, dosis, viasdeadministraci6n,fechas deinicioyfinal

5. Factores de riesgo (por ejemplo, alterati6n de la funcian renal, exposici6n

previaalfarmacosospechoso, alergiasconocidas,usodedrogasetc.).

6. EI nombre y la direcci6n del notificador (debe considerarse confidencial y s610

utilizarseparaverificarlosdatos,completartosohacerunseguimientodelcaso).

La notificaci6n debe sertodo 10 facil y barata que sea posible. Sepuedendistribuir

formularios especiales con respuesta comercial, quecontengan los aspectos de

los puntos 1'{) anteriores, en las areas seleccionadas a los profesionales

sanitarios,aintervalosregulares(porejemplo,cuatrodistribucionesalano)

Esto puede suponer lIegar a distribuir anualmente algunos miles de formularios,

para recogers610 unoscientosdenotificaciones individuales de casos. Puede ser

eficaz incluir formularios durante las visitas a todos los establecimientos

dedicados al cuidado de la salud tanto tradicional como alternativa (Personal de

regulaci6n Sanitaria), en los beletines especiales 0 epidemio/agicos 0 revistas

profesionales. Tambilm, otros metodos agiles para notificar son el telefono, fax y

correo electr6nico 0 Internet mediante una pagina web, donde la tecnologia fiable

estedisponibleyaccesible.



ORGANIZACION DE UN CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA:

ASPECTOS pRAcTlCOS

PERSONAL TeCNICO:

Los conocimientos deseables en las tareas de un centro de farmacovigilancia

incluyenlosiguiente:

• Medicinaclinica,

• Farmacologia,

• Toxicologia,

• Epidemiologia.

Sin embargo, un centro nuevo de fannacovigilancia a veces comienza a funcionar

s610 con un experto a tiempo parcial (normalmente un medico 0 un farmaceutico y

algun apayo de secretarial. AI poco tiempo puede ser necesario tener un experto

como responsable de farmacovigilancia durante la mayor parte del tiempo y

tambienqueeltrabajodesecretariaseamplie.CuandoseincrementaeI nivel de

notificaci6n de reacciones adversas, se puede calcular los requerimientos de

personal si estimemos un promedio de un tiempo de una hora por cada

notificaci6nindividual.

Equipamiento necesario

• Telefonomulti-conexi6n

• Ordenador/compuladora

• Impresora (conectadaal ordenador)

• Fax I telefacsimil

• Correoelectr6nico(e-maif)

• Fotocopiadora (apoyo continuo)

Continuidad en el servicio

La continuidad en Ie accesibilidad y en el servicio es una caracteristica basica en

un centro defarmacovigilanciacon exito. Porconsiguiente, el centronecesita una

secretaria permanente, para las lIamadas telef6nicas, correo, mantenimiento de

base de datos, documentaci6n de Iiteratura, coordinaci6n de actividades, etc. La



continuidaddelaseeretariapuedeconseguirsemediantelacolaboraci6nconotros

departamentosrelacionados, con tal queexistasuficientecapacidad paraello.

Comites consultivos

Es conveniente un comite consultivo multidisciplinar, que respalde al centro de

farmacovigilancia con relaci6n a la calidad de los procedimientos de:

• Recogidayevaluaci6ndedatos,

• Interpretaci6n de los datos,

• Publicaci6n de la informacion.

Uncomiteconsultivopuedeincorporarlassiguientesdisciplinas:

• Medicinageneral,

• FarmacologiacHnica,

• Toxicologia,

• Epidemi%gia,

• Patologia,

• Regulaci6ndemedicamentosygaranliadecalidad,

• Informaci6ndemedicamentos,

Ademas, es de gran utilidad tener una red de expertos en distintas

especializaciones. En e/caso de localizarseel centro en un hospital, es masfacil

deconseguirasesoriasespecializadas.

Servlcio de informaci6n

Una tarea basica de todo centro de farmacovigilancia es proporcionar un servicio

de informaci6n de alia calidad, 10 que tambien supone un estimulo para la

notificaci6n. Para este fin y para \a evaluaci6n de los casas individuales

notificados, el centro debe tener acceso a bases de datos de informacion sobre

literatura amplia y aclualizada (the Uppsala Monitoring Centre puede proporcionar

unalistadereferenciasdeliteraturarelevantes).

La ubicaci6ndel centro en un gran hospital normalmentetiene laventaja detener

alalcanceunabiblioteca. Loscentrosnacionalesyestatalesdefarmacovigilancia

pueden tener acceso directo (on-line) a la base de datos de the Uppsala



Monitoring Centre (UMC), y estar en el directorio de correo de los boletines de

medicamentosydereaccionesadversaseditadosporiaOrganizaci6nMundialde

la SaJud (OMS-WHO) y por algunos centres nacionales 0 regionales de todo el

mundo. En nuestro caso es prioritario la elaboracion de una pagina web en la

Internet como vinculo indispensable entre la pcblacion de interes (Nivel Nacional,

industria farmaceutica, profesionales de la salud prescriptores (medicos

tradicionalesyaltemativos, enfermeras,farmaceuticos, boticarios,despachadores

de farmacias, QFB, laboratorios y gabinetes etc.), con las Instituciones que

brindan seguridad social, con las instituciones gubemamenlales y privadas de

salud,conlapoblaci6nusuariadelosserviciosdesalud,conlasorganizaciones

medicas establecidas, con los hospitales generales de 1°, 2°., y 3°. Nivel de

atencion, con las Jurisdicciones Sanitariasasi como con las unidades aplicalivas

de los Servicios de Salud de Nayarit).

Dr.J. Manuel Paz Flores


