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Resumen

Este trabajo tiene como propdsito consolidar cada uno de los temas trabajados durante el curso y
retroalimentar nuestros conocimientos como futuros regentes de farmacia. Para ello se pretende
abordar las generalidades de la farmacovigilancia, la cual tiene como desafio detectar, evaluar,
prevenir, vigilar y recopilar informacién sobre las RAM y los PRM. Asimismo, busca informar
sobre los eventos adversos, que consisten en apariciones perjudiciales que ocurren durante el
tratamiento con un medicamento, y que posiblemente tiene causas diferentes al mismo, también
se profundiza en la importancia del quehacer del farmacéutico y su relacion con la
farmacovigilancia, y la evaluacion de la seguridad y efectividad de los tratamientos
farmacoldgicos, como los procedimientos a través de los cuales las autoridades de salud se
aseguran de que un medicamento cumpla con la seguridad, efectividad y calidad. Estos aspectos
deben ser interiorizados por el regente de farmacia para que mediante su participacion y correcto
asesoramiento a las comunidades promueva actividades sobre uso adecuado de los

medicamentos y de promocion y prevencion.
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Abstract

The purpose of this work is to consolidate each of the topics covered on during the course and to
provide feedback to our knowledge as future pharmacy regents. For this purpose, it is intended to
deal with the generalities of pharmacovigilance, which has aims to detect, evaluate, prevent,
monitor and collect information about adverse drug reactions and drug related problems. It also
seeks to inform about adverse events, which consist of harmful appearances that occur during
treatment with a drug, and which possibly have causes other than the drug itself. It also delves
into the importance of the pharmacist's work and its relation with pharmacovigilance, and the
evaluation of the safety and effectiveness of pharmacological treatments, such as procedures
through which health authorities ensure that a drug complies with safety, effectiveness and
quality. These aspects must be internalized by the pharmacy regent so that through their
participation and correct advice to the communities, they can promote activities on the proper

use of medicines and promotion and prevention.

Keywords: Pharmacovigilance, adverse events, medication, pharmacist, Colombia
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Introduccion

La farmacovigilancia es la disciplina que comprende las actividades referentes a la
evaluacion, deteccion, vigilancia, entendimiento y prevencion de las RAM y de PRM. Colombia
cuenta con un programa de Farmacovigilancia encabezado por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), su importancia para el sistema de salud
colombiano y mundial trasciende al ser garantia de seguridad en el uso de los medicamentos, ya
que es la dependencia encargada de estudiar aquellos problemas asociados a los efectos y el uso
de medicamentos en la poblacidon con la finalidad de resolverlos y prevenirlos.

Sin duda, los medicamentos son vitales para mejorar la salud y calidad de vida de los
pacientes, no obstante, su mal uso los convierte en un arma de doble filo; es en esa problematica
donde el regente de farmacia desempefia un rol fundamental, porque mediante sus funciones y
actividades contribuye al alcance de la farmacovigilancia y garantiza tratamientos
farmacoterapéuticos efectivos, seguros y de calidad; aunado a lo anterior, su participacion activa
junto con el demaés personal de la salud ayuda a asegurar la eficacia del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, al ser fuente de notificacién sobre posibles sospechas de RAM o PRM
observados en los pacientes en su rutina diaria.

De este modo, el presente trabajo de grado tiene como finalidad, evidenciar los
aprendizajes adquiridos durante el periodo académico, el cual permite fortalecer y profundizar
los conocimientos necesarios para el momento en el que se desarrollen las labores propias del
tecnologo en regencia de farmacia, para probar lo mencionado se abordaran temas como las
generalidades de la FV, los eventos adversos y su clasificacion, el quehacer del farmacéutico y

su relacion con la FV, y la evaluacion de seguridad y efectividad tratamientos farmacologicos.



Justificacion

Los medicamentos son necesarios para mejorar nuestra salud, bienestar y calidad de vida,
sin embargo, su mal uso los convierte en un arma de doble filo. En esta problematica sanitaria
donde el regente de farmacia cumple un papel fundamental ya que a través de sus funciones en
los procesos del servicio farmacéutico como son la seleccion, adquisicion, dispensacion,
distribucion, informacion al paciente, desnaturalizacion de medicamentos, entre otro; en el
control y utilizacion de los medicamentos; y el seguimiento farmacoterapéutico contribuye al
logro de la farmacovigilancia, ademas la participacion activa del farmacéutico, al igual que otro
personal de la salud como médicos, enfermeras, dentistas y demas puede asegurar la efectividad
del Sistema Nacional de Farmacovigilancia perteneciente al INVIMA, al convertirse en fuente de
notificacion sobre posibles sospechas de reacciones adversas o de PRM observados en los
pacientes en su rutina diaria.

El avance de la telecomunicacion ha traido de la mano al consumismo y todos los dias
vemos en la tele, lo escuchamos en la radio y se vuelve viral en las redes, el medicamento que
sirve para bajar de peso, el de la impotencia sexual, el que te ayuda a rendir en tu trabajo o
estudio y este es el circulo en el cual nos movemos hoy. Estos medicamentos han pasado por
pruebas para ser llevadas al mercado, pero no todos garantizan que no se valla a presentar dafios
a la salud de los usuarios, de alli los beneficios que nos traen los programas de
farmacovigilancia, una herramienta que nos permitird mejorar la seguridad y la efectividad de los
medicamentos en los pacientes y en la comunidad. Lograr introyectar este concepto y aplicarlo a

la cotidianidad de nuestro que hacer sera nuestro mejor reto.



10

Objetivos

Objetivo general

Apropiar los conocimientos necesarios para ejercer las funciones del regente de farmacia
y brindar un adecuado “asesoramiento a la comunidad sobre los problemas relacionados con los
medicamentos como apoyo en las actividades de promocion y prevencion y el uso adecuado de

los medicamentos” (Universidad Nacional Abierta y a Distancia, 2021)

Objetivos especificos

Profundizar las generalidades de la farmacovigilancia, su normatividad y actividades y su
aplicacion dentro del rol del farmacéutico enmarcado en el contexto colombiano

Enfatizar el papel del regente en programas y actividades de farmacovigilancia en los
servicios ambulatorios de salud

Identificar métodos que nos ayuden a promover el consumo seguro y eficaz de los

medicamentos.
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Generalidades de la Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la disciplina encargada de la evaluacion, deteccidn, comprension
y prevencion de las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) o de aquellos problemas
relacionados con los medicamentos (PRM).

Es uno de los procesos especiales dentro del servicio farmacéutico; hoy en dia su alcance
ha llegado a abarcar distintos problemas sanitarios como son el mal uso de los medicamentos,
reacciones adversas; errores en la medicacion, medicamentos falsificados o de mala calidad;
incumplimiento en la eficacia de los medicamentos, entre otros. El sistema de Farmacovigilancia
en Colombia se encuentra encabezado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA), tiene como propdsito vigilar aquellos medicamentos comercializados y
asi garantizar la seguridad de los mismos.

En Colombia La normatividad que le reglamenta es el “decreto 677 26 de abril de 1995;
la resolucion 9455 28 de mayo de 2004; [...]; el decreto 1011 y resolucion 1043 y 1446 del MPS
20 de febrero de 2006; y la resolucion 1403 mayo 14 de 2007 (Universidad Nacional de
Colombia)

Objetivos

“El objetivo més importante de la farmacovigilancia es la identificacion de eventos

adversos de los medicamentos. La observacion clinica y la notificacion de sospechas de

reacciones adversas suelen ser los métodos mas rapidos y eficaces para generar “alertas”

0 hipotesis de causalidad o sefiales. También para disefiar estudios especificos,

Farmacovigilancia a Activa, que permitan conocer el perfil de seguridad de los

medicamentos cuando son utilizados por la poblacion general o especiales” (Grupo de
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Farmacovigilancia de la red Panamericana para la Armonizacion Farmacéutica, 2008, p.

13).

e |dentificar los EAM desconocidos

e Proponer estrategias de salud pablica para disminuir la incidencia de los efectos adversos

e Informar al personal sanitario, prescriptores y a los pacientes acerca de la seguridad de los

medicamentos

Figura 1.

Historia de la farmacovigilancia en Colombia

Evolucion de la farmacovigilancia en Colombia

Linea del tiempo

I Se establece el modelo de
reporte espontaneo y se
emite el FOREAM

1996

Colombia incluida en la lista de
palses miembros asociados
para participar en el programa
internacional de monitorizacidn
de medicamentos

ey < Organizacion
g i) Panamericana
e de |a Salud

"’ﬂ’r"‘,‘g Organizacion
£5%7 Mundial de la Salud
R RIGORE HIALL Arnéril:as

Fuente: (Ferreyra, 2016).

Colombia es reconocida como
integrante del centro mundial
de monitorizacion de la OMS
en UPPSALA, Suecia

Al

Uppsala
Monitoring
Centre

Se crea la base de datos
SivicoS y se inician las
actividades de seguimiento a
las IPS y DTS

2004

Nota: Linea del tiempo elaborada en venngage.

INVIMA es elegido como
coordinador del grupo de
farmacovigilancia de la red
PARF

xr
o
o

2008

OPS otorga La certificacion al
INVIMA como agencia
requladora Macional de
Referencia

Convenio Interinstitucional
con el INS-ESAVI

InsTiTUTO
NACIONAL DE
SALUD

Fortalecimiento del reporte
en linea y sitio web de
farmacovigilancia

2013

PROGRAMA NACIONAL
DE FARMACOVIGILANCIA
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Figura 2.

Antecedentes mundiales de la farmacovigilancia

Se presentaron 109 casos de
muerte sibita por uso de
cloroformo, el primer caso
registrado es el de Hannah
Grgneer de 15 afos. Primer 1937
intento de notificacién
voluntaria ante sospecha de

107 muertes inesperadas tras la
una reaccion adversa

ingestion del elixir de
sulfanilamida, debido al excipiente
dietilenglicol. Este suceso sirvid para
1963 que la ley que regia a la FDA se
reforzara, exigiendo al fabricante la
seguridad de los medicamentos que
Tras el caso de la Talidomida y la vendia.

doctora Kelsey. La OMS convect a la
WHO teniendo como prescupacion

la necesidad de un medio para la 19468 hl
rapida comunicacidn de reacciones ""J,
adversas a medicamentos

. Se inicid un proyecto piloto de
.ﬂ.ﬂ.M. Monitoreo Internacional de

Uppsala Medicamentos para recolectar la
Manitaring 1969 .
Cantre mayor cantidad de reportes de
Se did un enorme paso al desarrolle RAM en una base de datos

de la farmacovigilancia en €l mundo,

cuando el gobierno Sueco pactd con

la OMS, que las actividades de ese

programa se realizaran en Uppsala,
Suecia

Fuente: (Pro Pharma Research, 2016).

Nota: En la linea del tiempo se evidencia los antecedentes Mundiales de la farmacovigilancia, un
transcurrido proceso que inicio con el caso de Hannah Greneer de 15 afios, quien fallecio tras

la administraron de cloroformo utilizado como anestesia general para retirar una ufia del pie.
Linea del tiempo elaborada en Visme.
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Métodos de recoleccion de informacion en la farmacovigilancia
Sistema de notificaciones espontaneas

Método mas usado a nivel mundial, ya que es sencillo y econdémico. Consiste en la
deteccidn de sospechas de reacciones adversas por parte de profesionales sanitarios en el
desarrollo de su practica diaria, y la notificacion a un centro de farmacovigilancia de forma

voluntaria, en Colombia se realiza mediante el FOREAM.

Farmacovigilancia pasiva

Se basa en los reportes espontaneos enviados por profesionales sanitarios, la industria
Farmacéutica y consumidores y hace referencia a las actividades relacionadas con la gestion de
estos; es decir, identificacion, detencion de sefiales, almacenamiento, analisis de series de casos,
reportes estimulados, métodos sistematicos de evaluacion.

Figura 3.

Notificaciones espontaneas en Farmacovigilancia

7 ; ) N
¢Cémo se puede estimular las

notificaciones espontaneas en
farmacovigilancia?

Método de farmacovigilancia que
permite identificar nuevas reacciones
a medicamentos

- | J

Establecer una Detectar un Descartar Descartar un
relacion causal grupo de reacciones efecto por
con el riesgo adversas sobredosis

medicamento

Nota: Esquema elaborado en GoCoqr



Farmacovigilancia Intensiva

Permite determinar de manera méas completa el nmero de eventos adversos en una
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determinada poblacion, mediante un proceso continuo preorganizado. Un ejemplo de vigilancia

activa es el seguimiento a pacientes tratados con un medicamento en particular, a través de un

programa de gestion de riesgos.

Centrado en el medicamento. Se observa a aquellos pacientes a los que se les

administra un determinado medi

Centrado en el paciente. Se observa a los pacientes que presenten una condicion

considerada factor de riesgo para desarrollar una reaccion adversa (embarazo, nifios,

insuficiencias hepaéticas, etc.)

Figura 4.

Farmacovigilancia activa

camento

iCuando hacer

farmacovigilancia activa?

r

Cuando hay conocimiento
insuficiente sobre la seguridad
de un medicamento

Identificar los factores de
riesgo especificos y grupos de
alto riesgo

Para obtener un perfil
completo de seguridad de los
elementos

Nota: Esquema elaborado en Go

Congr
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Estudios epidemioldgicos

Estudios de casos y control. Estudia personas con una cierta enfermedad o efecto
adverso y lo compara con otras que no la presentan. Se observa una sola enfermedad o efecto
adverso, pero varios factores de riesgo.

Estudios de cohorte. Estudia a personas expuestas a un determinado farmaco y las
compara con otras que no fueron expuestas. Se observa un solo medicamento, pero varias
enfermedades o efectos adversos.

Farmacovigilancia Hospitalaria

e EIl farmacéutico participa en un programa de utilizacion adecuada de medicamentos
cuando informa al usuario sobre la utilizacion del medicamento como horarios,
cantidades, riesgos, precauciones gque se deben seguir para evitar alterar la efectividad y
duracion del tratamiento.

e El médico participa en un programa de utilizacion adecuada de medicamentos cuando
Informa y educa al paciente durante la atencion sobre su problema de salud y el por qué
requiere o no de un tratamiento farmacoldgico.

e Participando, siendo critico y contribuyendo en la elaboracion y actualizacion de los
protocolos de diagnostico y tratamientos institucionales.

e Actuando de forma critica e imparcial, ante la informacion utilizada por las casas

farmacéuticas para promocionar sus productos.
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Eventos Adversos

“Segun datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), los eventos adversos
sanitarios son probablemente una de las diez causas principales de muerte y de discapacidad en
el mundo” (Universidad Internacional de La Rioja UNIR, 2021)

Los eventos adversos son apariciones perjudiciales, sea enfermedades, signos o sintomas
que ocurren durante el tratamiento con un medicamento y no tiene necesariamente una relacion
causal con el mismo.

Clasificacion de eventos adversos

Figura 5.
Clasificacion de EAM

lesién que se presenta a pesar del cumplimiento

— No. — de los estandares del cuidade asistencial
Prevenible
CLASIFICACION - Evento Esta presente una muerte o un dafio
EVENTOS ADVERSOS A Centinela | fisico/psicolégico severo de cardcter
MEDICAMENTOS ] permanente
lesién que se habria evitado al cumplir los

Prevenible — estandares del cuidado asistencial
disponibles en un momento determinado

Fuente: (Murillo, 2009).

Nota: Los eventos adversos se clasifican en prevenibles, no prevenibles y centinela, esquema
elaborado en GoConar.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas son apariciones perjudiciales e indeseables, sea enfermedades,

signos o sintomas que ocurren durante el tratamiento con un medicamento y cabe la sospecha de



18

que son causadas por el mismo. Otra definicidn para reaccion adversa, la establece como “Una
respuesta a un farmaco que es nociva e involuntaria, y que ocurre a las dosis normalmente usadas
en el hombre para profilaxis, diagnéstico o terapia de alguna enfermedad, o para modificacion de
las funciones fisiologicas” (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, 2004, p.3).

Métodos de deteccion de reaccion adversa

Es importante que los pacientes informen sobre los sintomas que experimentan al tomar
un medicamento, sin embargo, dado que algunas reacciones adversas pueden no ser evidentes
para el paciente, este y el personal de salud a cargo, debera estar alerta ante la posible aparicion
de cualquier RAM.

Sistema de notificacion espontanea. Se realiza a través del formato de reporte nacional
del INVIMA en Colombia o FOREAM para establecer la reaccion causal del medicamento, para
descartar efecto por sobredosis, y para determinar una reaccion adversa por medicamentos.

Sistema de vigilancia intensiva o farmacovigilancia activa. Es el sistema que se utiliza
para hacer el seguimiento y evaluacion de los medicamentos especiales en un grupo de pacientes

que deben consumir los medicamentos de riesgo

Clasificacion de reacciones adversas

Clasificacion de la RAM de acuerdo al mecanismo. De acuerdo el Ministerio de Salud
y Proteccion Social (2019), la clasificacion mas utilizada es la propuesta por Rawlins y
Thompson. A continuacion, se muestra dicha clasificacion la cual se basa en los mecanismos que

producen RAM:



Tabla 1.
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Clasificacion de la RAM de acuerdo al mecanismo

Clase

Descripcion

Tipo A

Son reacciones relacionadas con la dosis. Resultan de una exageracion de las
acciones farmacoldgicas normales de un farmaco cuando se administra a la
dosis terapéutica habitual y normalmente dependen de la dosis.

Tipo B

Reacciones no relacionadas con la dosis. Son respuestas nuevas que no se
esperan de las acciones farmacoldgicas conocidas del fArmaco. Estos son menos
comunes y, por lo tanto, solo pueden descubrirse por primera vez después de
que un medicamento ya esté disponible para uso general.

Tipo C

Reacciones relacionadas con la dosis y el tiempo, por ejemplo, debido a la
acumulacién de dosis o con el uso prolongado de un farmaco.

Tipo D

Reacciones relacionadas con el tiempo. Se manifestarse algin tiempo después
del uso de un medicamento. EI momento de estos puede hacerlos mas dificiles
de detectar.

Tipo E

reacciones de abstinencia. estan asociados con la retirada de un medicamento.
Un ejemplo es el insomnio, la ansiedad y las alteraciones de la percepcion tras
la retirada de las benzodiazepinas.

Tipo F

Fracaso inesperado de la terapia. donde un farmaco aumenta o disminuye
indeseablemente en eficacia, por ejemplo, la disminucién de la eliminacion de
un farmaco por dialisis, o la disminucion del efecto de los antibidticos debido a
la resistencia.

Fuente: Adaptado de Rodriguez et al (2004).

En la siguiente figura, también se muestra esta clasificacion de las RAM, de una forma

mas detallada.



Figura 6.

Clasificacion segun el mecanismo por el cual se produce la RAM

SEGUN EL MECANISMO POR EL CUAL SE
PRODUCE LA REACCION ADVERSA
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Tipo E /sindrome de

Tipo A 6 Dosis Tipo B 6 Dosis
dz;endienles inge?pendientes Tipo C Tipo D la abstinencia o
retirada
Por ser frecuentes se pueden Ccurren en poca cantidad de dependen de la
. . . . efectos de
reconocer en los ensayos pacientes y se caracterizan por dosis y del tiempo. L
- . S L, carcinogénesis y Ocurre una vez
clinicos. Son dependientes de tener una insignificante relacién Se presentan por L
. . . - L. de teratogénesis, se suspende el
las dosis y se debe al con la dosis, no ser predecibles, la administracién .
. Ls . aparecen poco medicamento de
mecanismo de accién del tener una tasa de mortalidad alta, prolongada y .
. S . : después de la manera
medicamento, son efectos ser dificiles de estudiar y continua de un . . i
. . . suspensidn de un inmediata.
farmacolégicos exagerados y mencionarse en los textos como medicamento .
. . . - medicamento
previsibles reacciones de hipersensibilidad.

. . un bajo indice de reaccidn
relacionada con la accién .
- - . . frente a un determinado
Toxicidad +—— terapéutica primaria en el Intolerancia . . .
. . . medicamento, interacciones
blanco primario de su accién . .
farmaco-farmaco
1
efectos indeseables que no De causa no poseen relacion de origen
Efecto tienen relacion con la accién , alérgico o de dosificacién. Se
- desconocida o [
colateral terapéutica que se espera e debe a una respuesta de base
Idiosincratica -
obtener genética
1
producido por un efecto No tiene ninguna relacién con
Efecto farmacoldgico diferente de la Inmuncalérgica la dosificacion, ademas su
secundario accion terapéutica primaria del origen se debe a causas
medicamento inmunolégicas.

Nota: Las reacciones adversas se clasifican segin el mecanismo farmacol6gico por el cual se

producen en A, B, C, D y E. Esquema elaborado en GoCongr, (Ocampo, Chacén, Gémez,

Curcio, & Tamayo, 2008)

Clasificacion segun la causalidad de RAM. Esta clasificacion se basa en la causalidad,

la cual intenta establecer una conexion entre la sospecha de RAM y el uso de un determinado

farmaco. Esta clasificacion se muestra en la siguiente figura:




Figura 7.

Clasificacion segun la causalidad de RAM

SEGUN LA CAUSALIDAD
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Condicionales o

Mo relacionadas o

Definitivas Probables Posibles Improbable . .
P No clasificada Inclasificable
el paciente el evento puede ser evento aparece sin . .
. . P - rop > ap faltan datos, sin faltan datos, sin
hay informacidn presenta mejoria explicado por la relacién temporal
- embargo, estos | | embargo, estos no
positiva sobre la con la enfermedad o por el coherente con la
L . o . pueden ser se pueden
reexposicion suspension del uso de ofros administracion del
A . . buscados encontrar
farmaco medicamentos farmaco

Fuente: Esquema elaborado en GoCongr, informacion recuperada de (Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2006).

Principios minimos de causalidad

e Presentar una patologia razonable.

e Alteracién con la administracion de un farmaco.

e Alteracion que no es explicable por otros motivos.

e Presentar mejoria con la suspensién del farmaco.

Clasificacion por el centro de monitoreo UPPSALA para la causalidad. Esta

clasificacion se realiza para determinar si la reaccion adversa es causada o no por algun

medicamento. “El analisis de causalidad de reportes de casos [...] es una actividad rutinaria que

permite explorar la relacién entre la aparicion del evento adverso reportado con el consumo de

un medicamento especifico” (2006).




Figura 8.

Clasificacion causalidad segun el centro de monitoreo UPPSALA

CAUSALIDAD
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N No evaluable/ Condicional o
Probable Definitiva . . .
inclasificable no clasificada
Incluye alteraciones en
Incluye Aparece la
. . ., pruebas de
alteraciones en reaccion adversa Informacioén :
. - laboratorio, ya que
pruebas de conla insuficiente .
. - . tienen una
laboratorio ya administracion de para .
: . . consecuencia
que tienen una un farmacoy determinar :
: temporal, es necesario
consecuencia desaparece al una RAM

temporal

suspenderlo

una evaluacion mas
aproximada

Nota: Esquema elaborado en GoCongr, informacion recuperada de (Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2015).

Clasificacion de las RAM segun el grado de severidad o gravedad. Para esta

clasificacion se establecen 4 categorias, las cuales se muestran en la siguiente figura:
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Figura 9.

Clasificacion segun la severidad de RAM

Gravedad Descripcién

Leve No es necesario ningtin antidoto ni tratamiento; hospitalizacion breve.

Es precisa una modificacion del tratamiento (p. ej., modificacidn de la dosis, adicién de otro farmaco), pero la
Moderado interrupcion de la administracion del farmaco no es imprescindible; puede ser necesario prolongar la
internacién o instaurar un tratamiento especifico.

La reaccién adversa a farmacos pone en peligro la vida del paciente y exige interrumpir la administracion del

Grave . ) . .
farmaco e instaurar un tratamiento especifico.

Mortal Una reaccion adversa a farmacos puede contribuir directa o indirectamente a la muerte del paciente.

Fuente: Smith (2018).
Tipos de algoritmo para el anélisis de causalidad de RAM.

Figura 10.

Principales tipos de algoritmos para andlisis de causalidad de RAMs

Méetodos de Evaluacion de la Causalidad

Algoritmos Alg?:;gl: de

‘gg.?
Tablas de Decisidn

Algoritmo
de Karch y
Lasagna

Algoritmo |
de Naranjo
y Colabs.

Escalas
Diagnosticas

Algoritmo : “Froceso sistematizado de decisién que consiste en una secuencia ordenada de
pasos, cada uno de los cuales depende del resultado del precedente”. El uso de algoritmos para
tomar decisiones clinicas tiende a disminuir la variabilidad entre observadores.

Fuente: (Diaz, 2016).
Nota: Se evidencian los algoritmos mas comunes, entre ellos el algoritmo de FDA, el Algoritmo
de Karch y Lasagnay el Algoritmo de Naranjo y Colabs.



Algoritmo de Naranjo y Colabs
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Es uno de los métodos de evaluacion de la causalidad mas frecuente y de facil aplicacion,

ya que, a través de diez preguntas, con respuestas, si, no, no sabe, a las que se les asigna un

puntaje, que luego de sumarlo; arroja un resultado el cual determina el nivel de causalidad, sea:

Definitivo. Mayor o igual a 9
Probable. 5-8
Posible. 1-4

Puntaje Max. 13

Tabla 2.

Algoritmo de Naranjo y Colab

Items Si No No sabe Puntaje

1  ¢Hay documentacion previa concluyente sobre 1 0 0
la Reaccion adversa al medicamento?

2 ¢LaRAM ocurri6 luego de administrar el 2 -1 0
medicamento sospechoso?

3 ¢Tras suspender el tratamiento con el 1 0 0
medicamento la RAM mejoré?

4 ;Tras retomar la administracion del 2 -1 0
medicamento la RAM reaparecio?

5 ¢Existen causas subyacentes que podrian haber -1 2 0
provocado la RAM?

6 ¢La RAM reaparecio luego de administrar un -1 1 0
placebo?

7 ¢Se hallaron concentraciones toxicas del 1 0 0
medicamento en la sangre u otros fluidos?

8 ¢Laseveridad de la RAM vari6 segun la dosis 1 0 0
administrada?

9 (En el pasado el paciente presentd6 RAM 1 0 0
semejantes al medicamento o similares?

10 ¢La RAM se confirm6 mediante alguna 1 0 0

evidencia objetiva?

Total

Nota: Fuente (Valsecia, 2000).
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Factores que favorecen la aparicion de las RAM

Factores De Riesgo

Explicacion

Edad

Generalmente las Reacciones adversas a los medicamentos se dan
con mavor frecuencia en personas de la tercera edad, va que a su
edad los procesos de metabolismo disminuyen y se utilizan
tratamientos mas agresivos para los procesos patologicos. En el
caso de los recién nacidos los sistemas hepdticos v renales atn no

se desarrollan v por ende incrementa la probabilidad de padecer

RAM

Embarazo o lactancia

Hay ciertos grupos terapéuticos que representan un gran riesgo para
el desarrollo v la salud del feto, sobre todo en los primeros y tiltimos
3 meses de gestacion. De 1gual forma en la etapa de lactancia, la
madre puede transmitirle firmacos o drogas a través de la leche

materna al lactante los cuales posiblemente pueden cauvsarle dafio.

Patologias Asociadas o

comorbilidad

La presencia de enfermedades anteriores a la actual puede cambiar

la respuesta a los medicamentos.

Polimedicacion o

Polifarmacia

La administracion de otros medicamentos aumenta el riesgo de
padecer reacciones adversas, va que el organismo esta expuesto a
una tmayor agresion. También se debe a las interacciones entre
medicamentos lo gque disminuye su eficacia v provoca las

reacciones adversas.

Fuente: (Valsecia, 2000).

Nota: Hay cuatro principales factores de riesgo que favorecen o contribuyen la aparicion de las
reacciones adversas a medicamentos.
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Medidas para minimizar el riesgo de aparicion de RAM:

De acuerdo con el Invima (2014), una vez que se ha detectado que el uso de un

medicamento produce una reaccion adversa, se toman medidas para divulgar la nueva

informacion y minimizar el riesgo. Las acciones son las siguientes:

Incluir en la lista de reacciones adversas ya conocidas del medicamento, la nueva
reaccion detectada.

Restringir el uso del medicamento, revisar las recomendaciones de dosificacidn, emitir
consejos sobre precauciones o contraindicar el medicamento en algunas circunstancias.
Informar sobre las reacciones adversas sospechosas del medicamento, colocandolo en
supervisién constante.

Retirar el medicamento del mercado en caso de que los riesgos superen a los beneficios
obtenidos por el uso del mismo.

Para medicamentos importantes que tengan efectos adversos graves, es importante la
introduccién de medidas especiales como el registro de todos los pacientes que toman el
medicamento y el suministro del medicamento solo con la condicion de que el paciente se

someta a un examen especifico.

Interacciones medicamentosas

Son la respuesta inesperada que aparece cuando el efecto de un medicamento se modifica

por la administracion de otro medicamento, alimento, alcohol o droga, suplemento o afeccion

clinica; los riesgos a causa de ello son que puede desencadenarse un incremento de la accién del

medicamento, una disminucién de la accién del medicamento o causar efectos adversos.
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Tipos de interacciones medicamentosas

Soares y Oliveira (2016), sefialan en su estudio que, las interacciones medicamentosas
involucran combinaciones de un medicamento con otras sustancias que alteran el efecto del
medicamento en el cuerpo. Estas combinaciones, se pueden dividir dependiendo de las sustancias
que reacciones, de la siguiente manera:

Interaccién farmaco-farmaco. Ocurren cuando reaccionan dos o mas farmacos en el
organismo, ocurre a menudo, dado que algunas personas toman diversos tratamientos para tratar
sus enfermedades, lo que se conoce como polifarmacia.

Interaccién farmaco-comida/bebida. Esto sucede cuando la ingesta de alimentos o
bebidas altera el efecto de un farmaco.

Interaccién farmaco-Alcohol. Ciertos medicamentos no deben tomarse con alcohol. A
menudo, la combinacion de estos medicamentos con alcohol puede causar cansancio y
reacciones tardias. También puede aumentar el riesgo de efectos secundarios negativos.

Interaccién farmaco-Enfermedad/condicion. Esta interaccion es cuando el uso de un
farmaco altera o empeora una condicién o enfermedad. Ademas, algunas condiciones médicas
pueden aumentar el riesgo de efectos secundarios de medicamentos especificos.

Mecanismo farmacoldgico de las interacciones medicamentosas.

Farmacocinética. Se dice coloquialmente que es lo que “el organismo le hace al
farmaco”, es decir su transformacion mediante los procesos de absorcion, distribucion,
metabolismo o excrecion.

Cuando se habla de las interacciones farmacocinéticas se incluyen las biofarmaceuticas.

Cuando se habla de la toma de medicamentos con el estdmago lleno o junto con los alimentos
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estos puede ser un refrigerio liviano, no tienen que ser ni comidas grandes ni con contenido graso
alto.

Hay unos medicamentos que se ven favorecidos en la interaccion con los alimentos ya
que mejoran su absorcién, un ejemplo es el caso de lovastatina, propanolol, nitrofurantoina o
fenitoina.

Las bebidas con cafeina (presente en bebidas cola, energizantes y café), disminuyen hasta
en un 60% la absorcién de medicamentos como los alendronatos utilizados para el tratamiento de
la osteoporosis.

En el caso anterior lo que se presenta es un aumento del vaciamiento géstrico y el
peristaltismo intestinal lo cual promueve una salida rapida de los medicamentos.

Las interacciones farmacodindmicas producen una modificacion del efecto sin que se
produzca cambiaos en las concentraciones plasmaticas del farmaco. Se debe fundamentalmente a
medicamentos, sustancias o estados fisioldgicos o patoldgicos que contribuyen al efecto
terapéutico o toxico del farmaco, o que disminuyen o contrarresten su efecto terapéutico.

Farmacodinamia. Es el estudio de lo que le sucede al organismo por la accion de un
farmaco. Existen diferentes vias por medio de las cuales un medicamento llega al torrente
sanguineo, pueden ser via oral, subcutanea o intravenosa.

Via oral. Tienen una interaccién con un determinado nimero de dianas (6érganos y
tejidos) produciendo el efecto terapéutico deseado, sin embargo, segln sea especifica o no la
interaccion del medicamento con las dianas, se puede producir efectos secundarios negativos que

es lo que conocemos como reacciones adversas.
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Muchos farmacos se adhieren a las células por medio de receptores que se encuentran en
la superficie de estas, los receptores son proteinas que se encuentran en la membrana celular,
algunos otros estan en el interior de la célula en el citoplasma o incluso en el nucleo.

Los receptores son los responsables de que se desencadenen diferentes respuestas
después de su union con un medicamento. Asi mismo, los medicamentos pueden asociarse a
enzimas o a sistemas de transporte como lo son los Canales de sodio en algunas células.
Formato de notificacién INVIMA

El programa institucional de farmacovigilancia es un procedimiento estandarizado para la
notificacion, registro y procesamiento de eventos, analisis clinico de la informacion y envios de
reportes a la entidad reguladora correspondiente. Cuando el comité de farmacia y terapéutica
analizan y decide reportar un evento adverso a la direccion seccional de salud o al INVIMA se

realiza en el FOREAM.



Figura 11.

Formato de reporte de sospecha de evento adverso a medicamentos -FOREAM
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INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL _ | VIGILANCIA
FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A

_nkdane) MEDICAMENTOS - FOREAM

Codiga: WC-VIG-FMI26 | Version: 01 | Fecha de Emision: 05042016 Pagina 1 de 2

1. INFORMACION DEL REPORTANTE

i . Origen del reporte - .
Fecha de notificacicn re—— i Hombre de la Instituckdn donde ocurrié el evento Cadigo PNF
[ [
Correo electronico institucional del
Wombre del Reportamte primario Profesidon del reportante primario .
2. INFORMACHKIN DEL PACIENTE
Edad del paciente en el . )
Fomtiin cha Bty A el EA Documento de identificacien del pacients lnl-:d:llh-l Sexo Peso Talla
il Pt Edad ""“‘ﬂ'_':"“r cc|m | RC | MU ‘I:_'::' | Otra | &N | paciente | M | F [ 80| Km fem)

Diagnostios principal y otros diagndsticos:

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
Registre todos. los medicamentos utiizados y mamue con una “5" o (los) sospechoso(s ), con una “C” « (los) concomitantes y con una T s
nersccones.

sici Medicamento Uniidad de Via da Fracusncia do | Facha de | Facha de

{Danominacitn Comdn Indicacitn Dosis by 2 . . 5
! inemacicnal o Nombre genbrica) medida | administracion | sdministracion inicio | fimalizacian

Informacién comercial del medicamento sospechoso

Titular del Registro sanitaric [ Mombre Comercial [ Registro sanitario | Lote

I I

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSD

Fecha de Inicio del
Evento Adverso Evento adwerso:

Descripcién y analisis del Evento Adversoc
Desenlace del evento (Marcar con una X)
Recupsrado | Resesho @n secuslas
Remipsrado | Reswsho con s=ciuslas
Recupsrando | Resolvsndo
Mo recuperado ! Mo resuslo
Fata
Desconocido

Seredad (Marcar con X}
Produjo o pro ongd hospetalizacion
Anomalia congénia
Amenara de vida
Mus=re (Fecha: 1

Produjo descapacidad o incapacxdad permanesie /
conchoan medica mpofanie

Si | No | No sabe

,g_EI evento se presenkd después de admirsstrar =l medcamento?

4 Existen obros factores que puedan explicar el everic (medicamenic, patologias, eic.)?

LEl evento desaparecid al dismiruir o suspender el medicamento sospechasc?

LEl paciente ya habia presemado la misma reaccion al medicamento scspechoso?

4 5e pusde ampliar kb informacidn del pacients relacionando con el everio?

Fuente: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima (2016).
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¢ Quién debe realizar el reporte?

Aunque es el personal de la salud el mas idéneo para reportar casos de RAM en sus
labores diarias, es ahora la farmacovigilancia un compromiso de todos, es decir, que actualmente
cualquier ciudadano esta en disposicion de notificar cualquier reaccion o evento adverso a
medicamentos en el FOREAM o incluso en el propio departamento de farmacovigilancia de los
laboratorios farmaceuticos.

En cuanto a la Farmacovigilancia pasiva la realizara el director técnico responsable del
servicio farmacéutico, quien solicitara el formato de reporte institucional o FOREAM. En este
caso se reunen y define si se envia el reporte a la entidad territorial de salud o al INVIMA.

En cuanto a la Farmacovigilancia activa la realizara el lider del proceso quien hace una
busqueda de EAM. En este caso se podra acudir a historias clinicas, reportes de enfermeria,
participacién en rondas médicas y seguimiento farmacoterapéutico.
¢ Qué se debe reportar?

El formato debe contener:

e ldentificacién del paciente, incluyendo género y edad.

e Medicamento sospechoso y medicacion concomiante. Para cada medicamento su
indicacion, fecha de inicio, dosis, via, frecuencia de administracién, momento en que se
suspende la utilizacion.

e Informacion sobre el evento: inicio, evolucion y desenlace.

e Diagndstico y enfermedades concomiantes, incluyendo paraclinicos pertinentes.

e ldentificacién del notificador, profesion y contacto.
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El quehacer del farmacéutico y su relacion con la farmacovigilancia.

Ya que el farmacéutico es el personal de salud que mas cercania tiene con los usuarios,
como regentes de farmacia, deben velar por brindar a cada paciente y de manera independiente
como ser unico, informacion detallada que esté relacionada con el medicamento que se esta
dispensando, se debe tener la certeza que haya comprendido la importancia de cumplir al pie de
la letra las indicaciones médicas y explicarle que por cada medicamento que consuma existe el
riego eminente de presentar un evento adverso y que debe ser reportado .

Es ahi donde juega unos de los papales mas importantes el regente de farmacia, tener
implementado un programa de farmacovigilancia donde sea que esté ejerciendo, la idea es arrojar
alli todos aquellos eventos que han provocado complicaciones y que de alguna manera han
interferido con el curso normal del tratamiento 0 amenazado la seguridad y la vida de los
usuarios. La informacion que se compila alli, ha permito a través del tiempo, mejorar la manera
en que los médicos recetan, la manera en que se dispensa, incluso al buen uso que los pacientes
deben dar a dichos medicamentos.

El equipo que conforma el programa de farmacovigilancia, ademés de tener una acertada
comunicacion con el paciente y sus compafieros debe tener amplios conocimientos que le
permitan identificar el problema y tomar acciones correctivas y preventivas que le ayuden a
mejorar la seguridad y la efectividad de los medicamentos.

Relacion entre el farmaceéutico y la farmacovigilancia

El farmacéutico juega un papel muy importante que es el de aportar sus conocimientos y

detectar las posibles reacciones adversas causadas por los medicamentos para asi poder proteger

la integridad y la vida de muchas personas que reciben algin tipo de farmacoterapia. Asi lo
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confirma el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (2010), quienes afirman que
el personal farmacéutico es una pieza fundamental, en la seguridad del paciente; pues se considera
que este, es un profesional que posee todos los conocimientos necesarios para la manipulacion de
los medicamentos, por lo tanto, una de sus tareas debe ser la de fomentar el uso racional de los
medicamentos y brindar orientacidn para su adecuado consumo. En otras palabras, este profesional
tiene la responsabilidad de garantizar el suministro de medicamentos seguros, eficaces y de
calidad.

Citando al estudio de Hidaldo y Tames (2014), la atencién farmacéutica funciona como
una estrategia o herramienta que sirve para buscar el bienestar de la sociedad, se puede afirmar
también, que el fin principal de esta profesion, es la de mejorar la calidad de la salud publica, por
lo tanto, se hace indispensable que la persona que decida formarse en esta rama, desarrolle un
conjunto de habilidades que son:

e Correcta dispensacion de medicamentos

e Consulta y orientacion farmacéutica

e Conocimientos sanitarios

e Seguimiento Farmacoterapéutico y desarrollo de farmacovigilancia

e Promocion del uso racional de los medicamentos

e Formulacion enfocada al entorno del paciente, la familia y la sociedad.

“Tradicionalmente la farmacovigilancia se ha considerado como el conjunto de
actividades que tienen por objeto la identificacion y la cuantificacidn del riesgo de los efectos
adversos indeseados producidos por los medicamentos. Asi como la identificacion de los factores

0 caracteristicas que incrementan ese riesgo” (Invima, 2006, p.7).



34

De otro lado, el Invima (2006) define a la farmacovigilancia como las acciones de control
y seguimiento de los medicamentos, para notificar de forma oportuna, cualquier anomalia e
irregularidad que se presente como resultado de su uso. Tambien se define bajo la valoracion de
los riesgos y los beneficios que traen los medicamentos disponibles en el mercado.

La farmacovigilancia proporciona orientacion a las personas, personal de salud y
entidades reguladores, sobre el correcto uso de los medicamentos. En este sentido, la
farmacovigilancia se concibe como la “ciencia y las actividades relacionadas con la detencion,
evaluacion, comprension y prevencion de efectos adversos y otros problemas relacionados con la
medicacion” (OMS, 2002). De manera similar debe actuar el profesional farmacéutico, pues en
la practica, este debe saber identificar, cuantificar, evaluar y prevenir las reacciones adversas a
medicamentos (RAM) o cualquier otro problema asociado a los medicamentos una vez que este
ha sido comercializado para asegurar una favorable relacion riesgo/beneficio.

Deteccion de PRMs

PRMS. “Se define como problemas relacionados con los medicamentos, este amplia el
alcance de la farmacovigilancia y puede distraer y/o generar confusiones en el uso de términos”
(2° Consenso de Granada, 2002).

“En cualquier caso, para el programa de farmacovigilancia de Colombia; la
farmacovigilancia trata de estudiar problemas asociados al uso y los efectos del uso de
medicamentos en la sociedad con el objetivo de prevenirlos y resolverlos” (Invima, 2006, p.1).

Segun Barrutia (2019), PRMs identifica los problemas de salud de un paciente, y al
detectar los problemas resultados de la administracion de un farmaco, se podra reportar un

resultado negativo de la medicacion, que el foro de atencion Farmacéutica clasifica en tres
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clases, que se relacionan con necesidad, efectividad y seguridad y a su vez, cada una se divide en

dos.

La clasificacion de los problemas relacionados con los medicamentos son los de:
La administracion errénea del medicamento

Caracteristicas personales

Una conservacion inadecuada

Las contraindicaciones de un medicamento

Las dosis, pautas y/o duracion no apropiada.

Los errores en el momento de dispensar un medicamento

En las interacciones

Las probabilidades de un efecto adverso

Los problemas de salud insuficientemente tratado

La ilegibilidad de informacion en una prescripcién de una orden medica

Los PRMs maneja varios tipos que son.

Las indicaciones: esta es la de la medicacion que es innecesaria porque el paciente no tiene

indicacion médica en él.

Que en el Momento de medicarse se necesita una medicacion adicional para tratar o

prevenir el problema de este.

Que la efectividad del medicamento no es efectiva produciendo la respuesta deseada
Que la dosificacién es demasiado alta y produce efectos no deseados en los pacientes.

En la seguridad el medicamento esta produciendo una reaccién adversa en el paciente
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El Incumplimiento de un medicamento: el paciente no es capaz o no desea la medicacion
como la prescribio6 el médico.

Es por esto que en las droguerias y nosotros como futuros regentes de farmacias debemos
hacer una buena dispensacion, con el medicamento correcto, la concentracion correcta,
explicadndoles bien la hora y la dosis exacta del medicamento al paciente.

“Aunqgue los medicamentos se utilizan para prevenir, diagnosticar y curar enfermedades,
su utilizacion puede causar problemas de salud” (Ospina et al, 2011, p.330). El PRM se definid en
1998 como “cualquier suceso indeseable del paciente que involucra el tratamiento farmacologico
y que interfiere real o potencialmente con el resultado deseado en el paciente”.

Es conocido que la morbilidad y la mortalidad relacionados con los medicamentos
constituyen un gran problema sanitario. EI PRM se encarga de detectar los problemas
relacionados con los medicamentos en pacientes ambulatorios de cada uno de los hospitales.
Atencién Farmacéutica a pacientes ambulatorios

El servicio de farmacia a través de la atencién farmacéutica al paciente ambulatorio
responde a la orden o prescripcion médica y lleva a cabo la dispensacion de medicamentos al
paciente. El farmacéutico entrega los medicamentos al paciente utilizando sistemas de
dispensacion que garanticen la seguridad, rapidez y control del medicamento, brinda informacién
a ese paciente para lograr el cumplimiento de la terapia y efectla el seguimiento
farmacoterapeutico necesario de acuerdo a la terapia indicada por el médico. El servicio al
paciente externo o ambulatorio se inicia con la presentacion de la receta para la obtencion del
medicamento. “Es en este momento donde el farmacéutico comparte la responsabilidad con el
personal médico al interpretar la orden, preparar u orientar la dispensacion asegurando que el

paciente reciba el medicamento correcto, en la dosis correcta, para la indicacion correcta y asi
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lograr el correcto cumplimiento de la terapia indicada” (Rodriguez, Girén Aguilar, Menéndez,
Ana Maria, 1997).

Para la atencion farmacéutica es importante hablar de las obligaciones y prohibiciones del
dispensador. Son obligaciones del dispensador:

1. Verificar que la prescripcion esté elaborada por el personal de salud competente y
autorizado y que cumpla con las caracteristicas y contenido de la prescripcion, establecidos en el
presente decreto.

2. Verificar que las preparaciones: magistrales, extemporaneas, estériles; nutricion
parenteral; y, mezclas de medicamentos oncoldgicos, contengan en el rétulo o etiquetas la
informacion sobre el paciente hospitalizado o ambulatorio, segun el caso; de la preparacion o de
la mezcla; vy, la firma del responsable.

3. Exigir la prescripcién para aquellos medicamentos en los que aparezca en la etiqueta la
leyenda "Venta Bajo Formula Médica".

4. No dispensar y consultar al prescriptor cuando identifique en una prescripcion posibles
errores, con el fin de no incurrir en falta contra la ética profesional.

5. Verificar y controlar que los medicamentos dispensados correspondan a los prescritos.

6. Informar al usuario sobre los aspectos indispensables que garanticen el efecto
terapéutico y promuevan el uso adecuado de los medicamentos, tales como: condiciones de
almacenamiento, como reconstituirlos, como medir la dosis, que cuidados debe tener en la
administracion, interacciones con alimentos y otros medicamentos, advertencias sobre efectos
adversos, contraindicaciones y la importancia de la adherencia a la terapia. Cuando la direccion

técnica de la Drogueria, esté a cargo de persona que no ostente titulo de Quimico Farmacéutico o



38

Tecndlogo en Regencia de Farmacia la informacion que debe ofrecer al paciente esté sefialada en
el articulo 30 del presente decreto.

7. Brindar a los usuarios pautas sobre el uso adecuado de los medicamentos de venta sin
prescripcion facultativa o de venta libre.

8. Recibir la capacitacion ofrecida por las entidades oficiales o de otros actores del Sector
Salud y/o capacitarse continuamente en los conocimientos tedricos y destrezas necesarias en el
ejercicio del cargo u oficio, a fin de ir aumentando progresivamente las competencias laborales.

El dispensador no podra:

1. Adulterar o modificar en cualquier forma la prescripcion.

2. Cambiar el principio activo, concentracién, forma farmacéutica, via de administracion,
frecuencia, cantidad y la dosis prescrita.

3. Dispensar medicamentos alterados o fraudulentos.

4. Violar la reserva a que esta obligado por razén de la funcion que desempefia.

5. Recomendar a los usuarios la utilizacion de medicamentos.

6. Tener muestras medicas de medicamentos.

7. Tener envases y empaques vacios, en el servicio farmacéutico, o en aquellos
establecimientos farmacéuticos que no estén autorizados para realizar los procesos de reenvase 0
reempaque de medicamentos.

8. Inducir al paciente o consumidor a la compra de un medicamento que reemplace o
sustituya al prescrito o al solicitado. Ministerio de (proteccion social)

Promocion de uso seguro de medicamentos
Aunque los medicamentos son la herramienta mas utilizada para enfrentar las

enfermedades de la actualidad, también es un reto saber usarlos correctamente. “Por ello, es
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evidente la necesidad social de la utilizacion efectiva, segura y econémica de los medicamentos;
requisito al cual puede y debe contribuir el farmacéutico, mediante la practica de la Atencion
Farmacéutica (AF)” (Il Congreso Colombiano de Atencion Farmacéutica, 2013, p.13).

Por lo tanto, basdndose en lo afirmado por Rodriguez et al (2017), el uso racional de
medicamentos se considera como una responsabilidad que cae sobre todo el personal de salud,
tanto en hospitalizacion como en atencion ambulatoria. En primer lugar, el médico, a través de
sus conocimientos cientificos y criterios éticos, debe prescribir los medicamentos de forma
correcta; por otro lado, el personal de enfermeria es el encargado de la preparacion y suministro
de los medicamentos, bajo los pardmetros requeridos mejores practica; y, finalmente, le compete
a un profesional farmacéutico, la tarea de dispensar los medicamentos al paciente, garantizando
la efectividad y seguridad de los farmacos.

Lo anterior, es fundamental dentro de la poblacion, dado que, es comun que esta de un
uso incorrecto de los medicamentos, pues son muchas las opciones de medicinas y en ocasiones,
pocos los controles sanitarios que, sumado al desconocimiento de la gente, puede resultar en
consecuencias graves para la salud de la comunidad. Ante esto, la Organizacién Mundial de la
Salud OMS (1985), establece que, el uso racional de los medicamentos sucede cuando las
personas reciben y consumen los medicamentos apropiados para sus propios requerimientos, en
otras palabras, con el uso racional de los medicamentos cada persona obtiene su tratamiento
medicinal, de acuerdo a sus necesidades clinicas especificas, y a sus condiciones Unicas en
cuanto a las dosis, duracion, medicinas y tratamientos.

De acuerdo con la OMS (2002), la promocion del uso racional de los medicamentos debe
realizarse mediante la coordinacion de politicas, estructuras, informacion y educacion, esto

incluye, entre otros elementos, lo siguiente:
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e Un organismo nacional para coordinar las politicas sobre el uso de medicamentos
e Guias clinicas basadas en la evidencia para la formacion, la supervision y el apoyo a la
toma de decisiones
e Listas de medicamentos esenciales para la adquisicion de medicamentos y reembolso de
seguros
e Comités de medicamentos y terapéutica en distritos y hospitales para monitorear e
implementar intervenciones para mejorar el uso de medicamentos
e educacion médica continua
e Informacién independiente e imparcial sobre medicamentos para el personal de salud y
los consumidores.
e Eliminacion de incentivos econémicos que conducen a una prescripcion inadecuada
e Regulaciones para asegurar que las actividades promocionales cumplan con criterios
éticos
e Financiamiento adecuado para asegurar la disponibilidad de medicamentos y personal de
salud.
Comité de farmacia y terapéutica
En Colombia, mediante la Resolucion 1403 de 2007, se establece la obligacion para todas
las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, de poner en funcionamiento el Comité de
Farmacia y Terapéutica. De acuerdo con esta resolucion, dicho comité, estara conformado por:
“El Director o el Gerente de la institucion o su delegado, El Subdirector del area
cientifica médica o quien haga sus veces, El Director del servicio farmacéutico, El
Director del departamento de enfermeria, Un representante de la especialidad médica

respectiva, cuando el tema a desarrollar o discutir lo requiera, Un representante del area
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administrativa y financiera cuando el tema a desarrollar o discutir lo requiera” (Ministerio

de la Proteccion Social, 2007, p.26).

Entre muchas funciones, el objetivo de este comité, es el de coordinar, asesorar y

estructurar las politicas sobre el uso racional de medicamentos y dispositivos terapéuticos en

relacion con los procesos de seleccion, prescripcion, dispensacion, distribucion, y vigilancia de

los mismos con el fin de garantizar su seguridad, calidad y efectividad y asimismo mejorar la

prestacion de servicios de salud. Los Comités de farmacoterapia son la herramienta de los

hospitales que promueve significativamente el uso racional y eficaz de los medicamentos.

Figura 12.

Conformacion de los Comités de Farmacia y Terapéutica en Colombia

Comité de Farmacia y
Terapéutica en Colombia

I conformado por I

Representante
del drea
administrativa

Medico
representante
de cada
especialidad

Gerente de
la
institucion

—I Gineco-obstetricia |

—| Cirugia general

—| Medicina general

|
I
— Pediatria |
|

—I Entre ofros

Fuente: (Valtuefa, 2005).
Nota: Esquema elaborado con GoConqr.

Responsable de
farmacia por cada
unidad funcional
del hospital

microbidlogo
clinico

jefe de
enfermeria




42

El Comité de farmacoterapia decide segun el &mbito de préctica del hospital cuales
funciones asumir, las funciones mas comunes son:
e Brindar asesoramiento acerca de cuestiones y procedimientos relacionados a la
dispensacion, seleccion, distribucion y uso de los medicamentos al personal médico,
administrativo, farmaceutico y de otras areas del hospital
e Desarrollar politicas de farmacia acerca de medicamentos y dispositivos terapéuticos con
el fin de garantizar su efectividad, seguridad y calidad
e Evaluar el uso de los medicamentos con el fin de detectar problemas y gestionar todas
aquellas reacciones adversas a los medicamentos.
e Garantizar una adecuada gestion de los medicamentos y establecer las metodologias
pertinentes para la seleccion, evaluacién, dispensacion y uso de los medicamentos
Anélisis de Eventos

Empieza desde que se presenta un evento adverso o un problema relacionado con el
medicamento y concluye con la toma de decisiones, en donde se procura asegurar a futuro la
disminucion de su incidencia; para ello se desarrolla una serie de actividades que comprenden el
sistema de notificacidn que se llevara a cabo, la metodologia que se va a efectuar y las acciones
de mejora que se aplicaran. Actualmente existen diversas metodologias para el analisis de
eventos, que se seleccionan segun las metodologias anteriormente utilizadas por la institucion; la
facilidad de uso por el personal de salud; y la efectividad al evitar la ocurrencia de nuevos

eventos adversos.



Figura 13.

Metodologias para analizar eventos adversos
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La evaluacion de seguridad y efectividad tratamientos farmacol6gicos

La seguridad de un tratamiento farmacoldgico

De acuerdo con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) (2014), el uso de medicamentos se ha constituido a través del tiempo, como un recurso
terapéutico fundamental para el tratamiento de maltiples enfermedades y en general, para el
cuidado de la salud de las personas. Sin embargo, detras de la disponibilidad de un medicamento
en el mercado, existe una secuencia de procesos y acciones que incluyen la fabricacion,
almacenamiento, adquirid, prescripcion, entre otros, entre las que se puede dar lugar a posibles
errores que interfieran en su correcto uso y puedan finalmente afectar la salud del paciente.

Por lo anterior, es importante para las instituciones de salud y en general para todo actor
implicado en el &rea, garantizar la seguridad de los tratamientos farmacoldgicos que se utilizan.
La seguridad es definida como “El conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias, basadas en evidencia cientificamente probada, que pretenden minimizar el riesgo
de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias”
(Ministerio de la Proteccion Social, 2011, p.11).

En otras palabras, la seguridad abarca todas aquellas medidas que permiten que un
farmaco pueda ser administrado correctamente sin mayor posibilidad de ocasionar efectos
toxicos indeseados y que tengan la mejor relacion riesgo-beneficio. Para garantizar la seguridad
en el tratamiento farmacolégico y que se pueda obtener el mayor beneficio del tratamiento se
requiere que los medicamentos tengan un manejo adecuado por parte de todos los implicados en
su uso. El manejo adecuado de los medicamentos segun la Organizacion Mundial de la Salud

(1985), sucede cuando el paciente recibe la medicacion apropiada a su necesidad clinica, en las
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dosis correspondientes con sus requerimientos individuales, por un periodo adecuado, y al menor
costo para él y su comunidad.

En la actualidad, contamos no solo con una gran seleccion de medicamentos que ayudan
a tratar diversas enfermedades y afecciones, sino que, ademas, en muchos lugares podemos
disponer facilmente de ellos, pues existe gran oferta de medicamentos en el mercado y a precios
accesibles para todas las personas. Esta es otra razon por la cual, hoy en dia se solicita garantia y
seguridad de los tratamientos farmacolégicos por parte de la comunidad en general. “En todo el
mundo, méas del 50% de todos los medicamentos se recetan, dispensan o venden de forma
inapropiada, mientras que el 50% de los pacientes no los toman correctamente”. (Organizacion
Mundial de la Salud, 2002, p.1).

Los sistemas de salud de los diferentes paises, asi como los gobiernos, no son ajenos a
esta situacion, ya que, ha llegado a considerarse como un problema de salud pablica. Es de real
importancia que los laboratorios farmacéuticos, profesionales de salud y el paciente trabajen en
la seguridad de los tratamientos farmacolégicos, ya que es un grave problema de salud publica
que implica repercusiones a la calidad de vida de los pacientes y gastos econémicos importantes.
La efectividad de un tratamiento farmacolégico

Para los sistemas de salud, es importante que los medicamentos que se comercializan y
dispensan, no solo sean seguros para los pacientes, sino que, ademas, produzcan un verdadero
alivio a los sintomas tratados, es decir, que estos medicamentos sean efectivos. “La efectividad
es el grado en que una determinada intervencion origina un resultado beneficioso en las
condiciones de la practica habitual, sobre una poblacion determinada” (Ponce, 2008, p.53). Sin
embargo, para evaluar la efectividad de un farmaco, a menudo se hacen estudios y ensayos

clinicos con poblaciones especificas para determinar como estos, reaccionan ante diversas
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condiciones, lo que finalmente, no es muy util dado que las condiciones habituales de la
poblacion pueden diferir ampliamente. A menudo, un farmaco que es eficaz en ensayos clinicos
no es muy eficaz en el uso real. Por ejemplo, un medicamento puede tener una alta eficacia para
reducir la presion arterial, pero puede tener poca eficacia porque causa tantos efectos adversos
que los pacientes dejan de tomarlo.

Por lo general un medicamento que es eficaz en los ensayos clinicos no es muy efectivo
en el uso clinico habitual, en la mayoria de los casos esto se debe al uso inadecuado que se le da
al tratamiento. Por lo tanto, de acuerdo con Soto (2005), se debe conocer la efectividad de los
medicamentos, en situaciones mas reales, en donde las poblaciones y sus caracteristicas son muy
variadas y, ademas, conocer las condiciones de uso del medicamento, entre las que se encuentran
el incumplimiento terapéutico, automedicacion, polifarmacia, etc.

Es importante destacar que los conceptos eficacia y efectividad se diferencian en que el
primero es el resultado que se deriva de los ensayos clinicos que se les realiza a los
medicamentos antes de que salgan al mercado en condiciones ideales, experimentales y
controladas y el segundo es el resultado que se deriva de los ensayos clinicos que se les realiza a
los medicamentos después de que salgan al mercado en condiciones reales de uso. “La eficacia
es el grado en que una determinada intervencion origina un resultado beneficioso en ciertas
condiciones, medido en el contexto de un ensayo clinico controlado” (Ponce, 2008, p.53).

La seguridad y efectividad de un tratamiento terapéutico son los principales objetivos en
la produccion de farmacos, ya que ayudan a prevenir reacciones adversas a los medicamentos y a
conseguir la mejor relacion riesgo (acontecimientos adversos graves o leves)-beneficio (mejora

de la calidad de vida).
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Para evaluacion de la seguridad y la efectividad de los tratamientos farmacoldgicos se
realizan ensayos o estudios clinicos que en ocasiones duran afios, para ello se debe tener claro los
objetivos y como se van a medir los estudios, sea a través de pruebas de laboratorio o
evaluaciones, generalmente se compara el medicamento en al menos dos grupos; para el
desarrollo de estos ensayos es muy importante la participacion del personal hospitalario y
farmacéutico. Algunos de los estudios mas comunes son los ensayos aleatorizados; “Estudios
observacionales y estudios de cohorte (cuantifican y valoran la efectividad), estudios
transversales y estudios de casos (evaltan efectos adversos (estudios de casos y controles) y la

prevalencia de estados de salud (estudios de prevalencia)” (Soto, 2005)
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Reflexién

La farmacovigilancia es el instrumento que vela por el uso adecuado, la calidad, la
seguridad y la efectividad de los medicamentos, aqui el farmacéutico representa un importante
papel en sus labores en los sistemas de salud, ya que al ser el mas cercano a la comunidad llega a
los usuarios con informacidn oportuna y clara, y estrategias que permiten erradicar problemas,
reacciones y eventos relacionados con el consumo de los medicamentos. El regente de farmacia
debe brindar informacion de acuerdo a su cargo, indicarle al paciente y/o al acompafante
informacion veraz sobre la via de administracion, dosis, hora, y medicamento correcto para asi
evitar cualquier complicacion, en caso de que el consumidor requiera de informacion méas
compleja, es necesario, remitir su caso a un quimico farmacéutico o a su médico.

El farmacéutico en Colombia aporta a la farmacovigilancia mediante la correcta practica
de sus funciones; entre ellas gestionar las actividades que permiten la racionalizacion de los
medicamentos; ayudar en la mejora de la calidad de los procesos del Servicio farmacéutico, entre
los que se encuentran la dispensacion, distribucién, promocién, utilizacion adecuada de los
medicamentos y dispositivos médicos, entre otros; e impedir la comercializacion de
medicamentos en mal estado o cumplida su fecha de vencimiento.

El éxito o fracaso de cualquier actividad de farmacovigilancia requiere de la notificacion
de sospechas de reacciones adversas, es por ello que el farmacéutico contribuye al logro y
asegura la efectividad de la farmacovigilancia, a través de la participacion en la notificacion de
RAMs, PRMs y EAMs en el FOREAM o incluso en el propio departamento de

farmacovigilancia de los laboratorios farmacéuticos. EI INVIMA proporciona la herramienta y la



facilidad para el reporte de los eventos adversos, adicional a esto permite accesibilidad a la

informacion sobre el desarrollo de dichos reportes.
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