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Resumen

La actividad relacionada con la farmacovigilancia aporta a la prevencion de riesgos, por lo cual
es importante que el farmaceuta este en constante actualizacion y se apoye en herramientas que le
permitan garantizar la seguridad del paciente. En este trabajo se analiza diversos temas que
enmarcan el proceso de la farmacovigilancia en el ejercicio de la atencion farmacéutica y la
responsabilidad en el uso adecuado de los medicamentos, evaluacion, seguridad y efectividad en
los diferentes tratamientos farmacol6gicos; otros aspectos relevantes son la eficiencia y
efectividad durante todo el proceso de atencidn, razén por la cual se abordan temas acerca de la
normatividad de los eventos adversos y realizar su seguimiento a problemas asociados a los

medicamentos.

Palabras clave: Farmacovigilancia, Eventos Adversos, Prevencion, Riesgos, Servicio

Farmacéutico



Abstract

The activity related to pharmacovigilance contributes to the prevention of risks, for which it is
important that the pharmacist is constantly updated and relies on tools that allow him to
guarantee patient safety. This work analyzes various issues that frame the pharmacovigilance
process in the exercise of pharmaceutical care and responsibility in the proper use of drugs,
evaluation, safety and effectiveness in different pharmacological treatments; Other relevant
aspects are the efficiency and effectiveness throughout the care process, which is why issues are
discussed about the regulation of adverse events and follow-up on problems associated with

medications.
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Introduccion

En la atencién farmacéutica una de las disciplinas mas importantes es la,
farmacovigilancia, mediante si intervencion en todos los procesos y procedimientos ayuda a
mitigar las problematicas, contribuyendo con la calidad, la eficiencia, la garantia, y la eficacia en
la prestacion del servicio al paciente. Es importante resaltar que el objetivo principal de esta
disciplina estad encaminado a la identificacion, evaluacion, control y prevencion de los
denominados eventos adversos (errores de medicacion o fallos terapéuticos) presentados durante

el uso de medicamentos en cualquier circunstancia.

Calderdn-Ospina, C. A., y del Pilar Urbina-Bonilla, A. (2011), definen la
Farmacovigilancia como “la disciplina encargada de la deteccion, evaluacién, entendimiento y
prevencion de los efectos adversos y de cualquier otro problema relacionado con
medicamentos.”, corroborando de esta forma que es una displina desarrollada en procesos
necesarios para intervenir durante algun evento que comprometa la salud, la seguridad y la vidad

de los pacientes al momento de adquirir y usar algun medicamento. (Calderom-Ospina, 2011).

El regente de farmacia tiene la responsabilidad de conocer muy bien todos los procesos
relacionados con la actividad en la prestacion del servicio farmaceutico y en especial de
farmacovigilanciacon el fin de brindar garantia al paciente y saber como actuar en el caso de

presentarse un evento adverso.

Asi las cosas, se hace necesario socializar mediante el presente trabajo los temas que

enmarcan el proceso de la farmacovigilancia, como: generalidades, métodos méas usados,



programas, eventos adversos presentados en el ejercicio de la atencion farmaceéutica, la
importancia del quehacer farmaceutico en realcion con la FV, algunas interacciones
medicamentosas importantes, la responsabilidad del farmaceuta en el uso adecuado de los

medicamentos, evaluacion, seguridad y efectividad en los difrentes tratamientos farmacologicos.



Objetivos

Objetivo General

Reconocer las generalidades de la farmacovigilancia y la importancia de su aplicacion en
el proceso de la prestacion del servicio farmacéutico, la promocion de la salud y enfermedades,

control de riesgo y uso racional de los medicamentos a fin de garantizar la seguridad del paciente.

Objetivos Especificos

Identificar la importancia de la farmacovigilancia, sus generalidades e importancia en el
ejercicio de la atencidn farmacéutica.

Analizar la responsabilidad que asume el regente de Farmacia en el proceso de promocién
y divulgacion del uso racional de medicamentos.

Describir el proceso especial de la farmacovigilancia en el que hacer del regente de
farmacia.

Identificar los eventos adversos que durante el ejercicio de la atencion farmacéutica se
pueden presentar.

Describir las interacciones medicamentosas de un tratamiento farmacologico.
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La Farmacovigilancia

Generalidades de la Farmacovigilancia

Que es la Farmacovigilancia

Es una disciplina que hace parte de un proceso especial, en el ejercicio de la atencidn
farmacéutica cuyo fin especifico es garantizar la seguridad del paciente durante un tratamiento
farmacoldgico, implementando estrategias de prevencion de enfermedades, identificando,
evaluando y controlando los eventos adversos que se puedan presentar y promocionando el uso

racional de los medicamentos adquiridos.

De otra parte, Laporte, J.R. y Tognoni, G. (1993), definen este proceso asi: “La
farmacovigilancia hace parte de un conjunto de actividades destinadas a identificar, monitorear,
hacer seguimiento, supervisar evaluar y verificar los efectos que causan la administracion de
medicamentos en tratamientos agudos y cronicos en las diferentes poblaciones ” (Castarieda,
Rincon, Gomez, Castro, & Mufioz, 2020, p. 8). En otras palabras, es el proceso encargado de

vigilancia y control del servicio de atencion farmacéutica.

En su lugar, las OMS (2004) precisa que la farmacovigilancia es “disciplina principal del
sector salud, encargada de la detencion, valoracién y capacidad de prevenir, los resultados que
causan algunos medicamentos como los efectos adversos”. En Colombia es dirigida por el

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

Calderon, (2011) afirma de su parte que la farmacovigilancia es de relevante importancia
para el sistema de salud en Colombia y en el mundo ya que muestra indices de los eventos

adversos que se han presentado y de igual manera ayuda a prevenir problemas de salud,
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brindando orientacidn con enfoque preventivo y disminuir riesgos o posibles riesgos potenciales.

(Calderon-Ospina, 2011 )

Importancia de la farmacovigilancia

Durante el proceso del servicio en la atencion farmacéutica, la farmacovigilancia
interviene de forma relevante al momento de detectar algun tipo de reaccion adversa, que en
muchos casos pueden presentarse indirectamente sin que él farmaceuta haya incurrido en algun
error durante todo el proceso de atencion, razon por la cual se debe hacer seguimiento a las
practicas de prescripcion, administracion, dispensacion y consumo de medicamentos, de forma
periddica con el fin de implementar estrategias de mejora continua en la correcta utilizacion de
los medicamentos , con el fin de detectar errores de medicacion antes que RAM y se puedan

ademas analizar datos para detectar PMR.

A continuacion, se define algunos términos importantes que de acuerdo a (Castafieda,
Rincon, Gomez, Castro, & Mufioz, 2020) se deben conocer y tener en cuenta a la hora de
interactuar por el proceso de la farmacovigilancia y que son de suma importancia para un regente

de farmacia.

o “Efecto colateral: Es la consecuencia involuntaria de un medicamento que ocurre a la
dosis utilizada y esta relacionada con las propiedades farmacoldgicas del farmaco.

e Efecto adverso (EAM): Cualquier suceso medico desfavorable que puede aparecer
durante el tratamiento con un producto farmacéutico.

e Reaccion adversa (RAM): Respuesta a un farmaco que es nocivo e involuntario que

ocurre en las dosis normalmente usadas o consumidas.
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Reacciones relacionadas con los medicamentos (PRM): surgen como resultados
clinicos negativos derivados de la farmacoterapia por maltiples causas, desencadenando

algunos efectos adversos.” (p. 9)

La Farmacovigilancia y sus Métodos

Durante el ejercicio del proceso de la Farmacovigilancia, se deben tener en cuenta algunos

métodos que ayudan a una intervencion oportuna y eficaz durante el evento adverso que se

haya presentado o se pueda presentar.

Farmacovigilancia pasiva: la informacion se genera espontaneamente o directa cuando
la persona que notifica, apoyado en la comunicacion, evaluacion y control de sospecha de
RAM, radicado o presentado por profesionales de la salud.

Farmacovigilancia activa: La informacién es suministrada se basa en sistemas de
farmacovigilancia intensiva, donde se considera el niUmero de reacciones adversas a
determinados medicamentos que estadisticamente se han presentado y son objeto de
consulta.

Farmacovigilancia intensiva: Es la encargada de administrar datos individualizados de
los efectos que algunos medicamentos pueden causar durante un tratamiento
farmacoldgico.

Estudios epidemioldgicos: “Al verificar una hipotesis, se generan ciertos resultados
ordenados a fin de identificar las reacciones adversas de los medicamentos y su
utilizacion, estos pueden ser: Estudios de cohorte: Prospectivos, retrospectivos y Estudios

de casos y control: usando el sistema de notificacion espontanea”. (INVIMA, 2006)
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Red Nacional de Farmacovigilancia

Objetivos de la Red Nacional de Farmacovigilancia

Siendo esta disciplina una de las mas importantes en el desarrollo de la actividad

farmacéutica, se describen a continuacion sus objetivos mas relevantes.

o “Establecer el perfil de seguridad y del uso de los medicamentos comercializados en

Colombia.

e Proponer estrategias para prevenir la aparicion eventos adversos y problemas relacionados
con el uso de medicamentos.

e Establecer mecanismos para promover la construccion de una cultura del uso adecuado y
seguro de los medicamentos.

e Desarrollar un esquema de gestion del riesgo de los problemas de seguridad y uso
inadecuado de medicamentos.

e Apoyar el analisis individual y colectivo de los eventos reportados.

e Promovery liderar la realizacion de investigaciones farmacoepidemioldgicas” (INVIMA,

2006, p. 2)

¢Quienes Integran el Programa de Farmacovigilancia?

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia lo integran todas aquellas personas quienes, en
forma conjunta con las organizaciones y los profesionales de la salud, intervienen en los
diferentes tratamientos farmacoldgicos de forma directa e indirecta, desde el momento que se

presentan notificaciones sobre efectos adversos, voluntarias y espontaneas recibidas.



14

“A Nivel nacional existe un total de 50 instituciones que reportan y mantienen contacto
con el programa nacional de 21 ciudades. El total de personas que trabajan o se interesan en
temas relacionados con la farmacoepidemiologia y/o la farmacovigilancia asciende a 370, de los
cuales 49 son médicos generales, 43 médicos especialistas, 123 farmacéuticos, 29 enfermeros y
126 de otras disciplinas o profesiones. Las 370 personas hacen referencia a contactos méas que

personas vinculadas a programas institucionales” (INVIMA, 2006, p. 3)

Normas que reglamentan la Farmacovigilancia

A continuacion, la se describe la reglamentacion juridica que rige en Colombia la

Farmacovigilancia.

e Decreto nimero 677 de 1995: regula el régimen de registros y licencias, vigilancia
sanitaria, control de calidad de los medicamentos, preparaciones farmacéuticas, limpieza,
productos de aseo, higiene y cosméticos.

e Decreto 2200 28 de junio de 2005: “Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y
se dictan otras disposiciones. Este decreto tiene por objeto regular las actividades o
procesos propios del servicio farmacéutico entre las que se encuentra: Participar en la
creacion y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos
médicos, especialmente los programas de farmacovigilancia”. (MinSalul, 2005)

e Decreto 3518 de 2006: reglamenta el Sistema de Vigilancia en Salud Pablica y se dictan
otras disposiciones.

e Decreto 2078 de 2012: Su objetivo ha sido verificar el cumplimiento de los requisitos
técnicos de los medicamentos que se consumen en el pais en su etapa de

comercializacion. “Politica Farmacéutica Nacional 2003-2007, como una estrategia para


https://paginaweb.invima.gov.co/images/pdf/red-nal-laboratorios/decretos/decreto_2078.pdf
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contribuir al uso correcto y a la calidad de los medicamentos dentro en el sistema de salud
colombiano. Ademas, el Decreto 2309 de 2002 (por el cual se establece el Sistema de
Garantia de Calidad de la Atencidn en Salud) plantea la exigencia de incluir programas de
farmacovigilancia en las diferentes instituciones de salud”. (MinSalud, 2012)

e “Resolucion 9455 28 de mayo de 2004: se establece el reglamento relativo al contenido y
periodicidad de los reportes de los fabricantes de medicamentos, de que trata el articulo
146 del decreto 677”. (Invima, 2004)

e Resolucion 2004009455 - Mayo 28 de 2004: “Aplica para reporte de eventos asociados a
la seguridad de los medicamentos y preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales que deben presentar los titulares de registro sanitario de los

mismos”.(Resolucion 2004009455 - Mayo 28 de 2004,Art: 1)

Funciones del sistema nacional de farmacovigilancia.

Su funcién principal es asegurar para el paciente su seguridad “la deteccion, evaluacion y
prevencion de los eventos adversos o cualquier otro Problema Relacionado con Medicamentos
(PRM), a fin de Establecer el perfil de seguridad de los medicamentos y promocionar el uso

adecuado de los mismos”. (Salud S. d., 2021)

Promueve el involucrar todos los procesos asistenciales del equipo de salud, la
institucion, de pacientes y su grupo familiar, desde el momento de inicio del servicio
farmacéutico que comprende la cadena de abastecimiento del medicamento, procesos especiales
del servicio farmaceutico, atencién del paciente donde se detectan los incidentes, eventos

adversos y problemas asociados al uso de medicamentos, hasta la notificacion a los entes


https://paginaweb.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/resoluciones/resolucion_2004009455_2004.pdf
https://paginaweb.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/resoluciones/resolucion_2004009455_2004.pdf
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departamentales y nacionales, para realizar analisis y retroalimentacion al personal de la
institucion.
Alcance que ha crecido notablemente incluyéndolos siguientes dominios:
o Errores de medicacion.
o Falta de eficacia de los medicamentos.

e Mal uso y/o abuso de medicamentos.

e Interaccion entre medicamentos.

Con el fin de mitigar la problemética de errores constantes en la medicacion el sistema

nacional de farmacovigilancia estableci¢ estrategias como:

Formacion en el uso seguro de medicamentos: crear una cultura de seguridad y

responsabilidad en todos los profesionales de la salud.

o Mejorar los procesos de validacion, aplicando los sistemas de informacion y de esta forma
prevenir los efectos adversos.

o Realizar la prescripcion de manera electronica e informatizada.

« Reconocer medicamentos similares, revisar siempre antes de administrar.

o Identificacion y manejo adecuado de medicamentos alto riesgo.

e Cumplir con todos los protocolos.

» Educar a la paciente: paciente, medicamento, dosis hora, y via correcta, animarlos a que
pregunten.

o Notificar, informar los fallos para mejorar el proceso

o Colaboracion de los diferentes profesionales sanitarios como lo son médicos con la

prescripcién farmacéutico(validacion) enfermera (administracion).
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Ademas la red nacional de farmacovigilancia cumple funciones especificas como: “la
Conceptualizacién, estructura y caracterizacion de una propuesta de red nacional de
farmacovigilancia con la perspectiva de consolidar un sistema nacional mediante el
fortalecimiento de los programas regionales, locales e institucionales y poner en comdn recursos,
desarrollar actividades en beneficio de los participantes, ampliar y estrechar vinculos, crear
sentido de pertenencia, socializar conocimientos, experiencias y saberes y reconstituir la

confianza social y la reciprocidad”. (INVIMA, 2017)

En la figura 1, diagrama de las generalidades de la farmacovigilancia, se encuentra un
resumen relacionado con los aspectos mas importantes del tema objeto de estudio, definicién de
la farmacovigilancia, sus objetivos, algunas politicas farmacéuticas nacionales, las normas
juridicas que la rigen, el sistema nacional de notificacion quienes participan dentro de este

proceso, etc.
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Figura 1l

Diagrama Generalidades de la Farmacovigilancia
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Eventos Adversos

¢ Qué es un Evento Adverso?

Es cualquier situacion médica desafortunada directa o indirecta que puede
presentarse durante un tratamiento farmacoldgico, pero que no tiene necesariamente

relacion causal con el mismo.

De acuerdo al INVIMA (2017) “Dentro de los eventos adversos se pueden presentar
eventos adversos no serios, definido como evento no intencionado, diferente a los que
pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o
todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la
utilizacién de un dispositivo o aparato de uso médico, y que no generan consecuencias

graves y que se pueden mitigan con acciones rapidas”. (Pag, 22)

Eventos adversos serios, que no es intencional, pero que puede llevar al deceso del
paciente o al detrimento de la salud del mismo o de cualquier operador que vea involucrado
indirectamente como consecuencia del uso o0 manipulacion de medicamento o dispositivos

médicos generando diagnosticos trascendentales para su vida.

En este sentido, de acuerdo a Salud Capital (2020) menciona algunos eventos
adversos que pueden generar dafios a la salud como: “Enfermedad o dafio que amenace la
vida, Dafio de una funcidn o estructura corporal, dafio permanente de una estructura o
funcién corporal, Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial, Evento que
necesite una hospitalizacion o una prolongacion en la hospitalizacion, Evento que sea el

origen de una malformacion genética”.
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Algunos términos relacionados entre si con los eventos adversos son:

Fallo terapéutico: Es un problema que representa una falla inesperada causada por
un medicamento.

Efecto secundario: Generados por efectos o reacciones a medicamentos.

Efecto colateral: Se produce el efecto en un receptor diferente, de producto
farmacéutico teniendo en cuenta que se usa una dosis normal.

Seguridad del paciente: Compuesto por elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias, validadas cientificamente, a fin de reducir el riesgo de

un evento adverso.

Reacciones adversas a medicamentos RAM: Es una respuesta nociva, no deseada,
que aparece una vez se suministra una dosis normal para prevenir, tratar o
diagnosticar una enfermedad.

Evento adverso a medicamentos EAM: Resultante de la administracion de un
medicamento e incluye interacciones medicamentosas, errores de prescripcion,
reacciones por suspension De medicamentos. (Salud S. D., 2013)

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM): Es cualquier

suceso indeseable experimentado por el paciente que se asocia 0 se sospecha
asociado a una terapia realizada con medicamentos y que interfiere o

potencialmente puede interferir con el resultado deseado para el paciente.
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Clasificacion de los Eventos Adversos

Segun Causalidad

Esta categoria esta descrita por la Organizacion Mundial de la Salud y el Centro de

Monitoreo Mundial de Uppsala como:

Definitiva: “El evento reune esta condicion en el momento que se hace necesario
un procedimiento de reexposicion concluyente, cuando un acontecimiento clinico,
incluso alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una
secuencia temporal plausible relacionada con la administracion del medicamento y
que no puede ser explicado por la enfermedad concurrente ni por otros
medicamentos o sustancia” (Invima, 2006).

Probable: “Sucesos clinicos que incluyen alteraciones en las pruebas de laboratorio
manifestadas en una secuencia temporal razonable respecto a la administracion del
medicamento que es improbable que se atribuya a la enfermedad concurrente o a
otros medicamentos o sustancias y que al retirar el medicamento se presente una
respuesta clinicamente razonable”. (Arjona & Cano, 2017)

Posible: Presenta las caracteristicas de la causalidad probable, por la enfermedad
generada por otros medicamentos o sustancias. Esta informacion debe ser clara
sobre los medicamentos usados.

Improbable: Es una alteracion clinica que se registra en las pruebas de laboratorio,
que se relaciona con administracion del medicamento de manera temporal y que “se
explica de manera plausible por la enfermedad concurrente o por otros

medicamentos o0 sustancias”. (Castafieda, Rincon, Gomez, Castro, & Mufioz, 2020)
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e Condicional no clasificada: La reaccion adversa es notificada con las pruebas de
laboratorio donde se muestra las alteraciones, por lo cual es imprescindible obtener
mas datos para una valoracion apropiada.

e No evaluable/inclasificable: “Una notificacion que sugiere una reaccion adversa,
pero que no puede ser juzgada porque la informacion es insuficiente o contradictoria
y que no puede ser verificada o completada sus datos”. (Red Panamericana de

Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica, 2010).

Segun la Severidad

Esta puede clasificarse como leve, moderada, o severa, segun afecte al paciente durante
el tratamiento farmacologico, una vez inicie su cotidianidad. “Se distingue del concepto de
gravedad, que valora el riesgo que la reaccion ha supuesto para la vida del paciente.” (PARF,

2010)

e Leve: Consecuencias baja complejidad a nivel clinico, que no amerita ninguna
medida terapéutica importante, tampoco se justifica un tratamiento terapéutico para
contrarrestarlo.

e Moderada: Algunas manifestaciones clinicas relevantes, no genera para la vida del
paciente amenazas, en cambio si requieren suspension del tratamiento o medidas
terapéuticas.

o Letales: Generan en el paciente el descenso.

e Severa: Producen la muerte, incapacidad permanente o sustancial, ponen en riesgo
la vida del paciente, requiere hospitalizacién, producen anomalias congénitas o

malignas.
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Segun la Seriedad o Gravedad

e Evento adverso serio: Es un evento adverso cuyo desenlace es la muerte o una
amenaza a la vida, también se origina cuando causa hospitalizacion prolongada,
discapacidad, abortos 0 malformaciones.

e Evento adverso no serio: Ocurre de manera no intencional, diferente a los sucesos
que ocasionan la muerte o el deterioro de la salud del paciente, como consecuencia
de la operacion o a utilizacién de un dispositivo o aparato de uso médico de manera

directa o indirecta.

Segun el Mecanismo

De acuerdo a la clasificacion de Rawlins & Thompson, por el mecanismo que

ocasiona la RAM

Tipo A (Augmented = Aumentados)

“Son exageraciones del efecto terapéutico, como la hipoglucemia por
hipoglucemiantes orales. Obedecen a la accidn farmacoldgica que da lugar al efecto
terapéutico en un sitio diferente del sitio de accion, como la carcinogénesis por estrogenos.
Pueden ocurrir debido a la naturaleza no selectiva de algunos medicamentos, como sucede
con los analgésicos antiinflamatorios no esteroidales, que producen irritacion del tracto
gastrointestinal debido a la inhibicion de la biosintesis de la prostaglandina. Por el espectro
de su accién farmacoldgica, como los antidepresivos que producen efectos

anticolinérgicos”. (Social 1. M., 2004)
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Tipo B (Bizarre = Bizarro)
“Son efectos aberrantes que se presentan a las dosis terapéuticas usualmente
empleadas en el hombre, las cuales se caracterizan por:
e No ser predecibles a partir de las acciones farmacoldgicas del medicamento.
e Generalmente no ser dependientes de la dosis.
e Tener una morbilidad baja y una tasa de mortalidad elevada”. (Social I. M.,

2004)

Tipo C (Chronic = Cronico)

“Estas reacciones son a menudo efectos tardios y generalmente no muestran una
relacién de temporalidad y su deteccion se lleva a cabo en sistemas de monitoreo que
incluyen tamafios muestrales grandes con seguimiento de la poblacion durante tiempo
prolongado.

Atendiendo a las causas implicadas en la génesis de las reacciones adversas a los
medicamentos de tipo A y B, éstas pueden ser:

Farmacéuticas. En este caso guardan relacién con la formulacién farmacéutica, ya
sea por el potencial antigénico de alguno de los componentes del excipiente o del vehiculo

Farmacocinéticas. Son alteraciones en los procesos de absorcion, las cuales también
se manifiestan como aumento en la biodisponibilidad (concentracion en la circulacion
sistémica) cuando la absorcion se ve alterada por causas diferentes del tipo de formulacion

farmacéutica,
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Farmacodinamicas. Obedecen a factores genéticos, formacion de haptenos o
padecimientos que alteran la respuesta a los medicamentos de los érganos blanco”. (Social

1. M., 2004)

Estrategias 0 métodos existentes para estudiar o reconocer reacciones adversas
Estudios Especificos

Son aquellos que se tramitan de forma detallada con el fin de determinar claramente

las causas y consecuencias del proceso, caso de estudio.

a. Meétodo estadistico

b. Estudios de FV pos comercializacion.

c. Monitorizacién de acontecimientos ligados a la prescripcion.

d. Estudio de cohortes.

e. Estudios de casos y controles

f. Anélisis de estadisticas vitales

g. Ensayos clinicos.

h. Método de notificacion espontanea: Se relacionan con casos clinicas, series de casos
y programa de cegamiento de reacciones adversas, es el método mas implementado

en la farmacovigilancia.

Estudios Generales

a. Vigilancia de Monitorizacion de eventos ligados a la prescripcion.

b. Conexidn de registros entre archivos clinicos.
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c. Meétodo de Vigilancia Centinela

Consideraciones que hacen Susceptible a un Evento Adverso.
e Edad del paciente que influye en las interacciones de los medicamentos.
e Sexo del paciente
e Patologias asociadas, importante a la hora de iniciar un tratamiento farmacoldgico.

e Automedicacion
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Interacciones Medicamentosas

Es importante tener en cuenta a la hora de evaluar los eventos adversos que se presentan

en los diferentes procesos farmacoldgicos y clinicos el tema de las interacciones

medicamentosas que influyen significativamente en las consecuencias y el procedimiento

seguir de acuerdo a su gravedad.

Segun (Alba Machado, J.E., & Giraldo, C. (2011)., existen tres tipos de interacciones

medicamentosas:

Duplicacion: “Cuando se administran dos farmacos con el mismo efecto, sus
reacciones adversas pueden intensificarse. La duplicacion puede producirse cuando
de manera inadvertida se toman dos farmacos, al menos uno sin prescripcion
medica, que contienen el mismo principio activo. Por ejemplo, se pueden tomar a la
vez un remedio para el resfriado y un somnifero, ambos preparados a base de
difenhidramina, o bien un remedio para el resfriado junto con un analgésico, ambos
con paracetamol (acetaminofeno). La probabilidad es mayor cuando la persona es
atendida por varios médicos, cuando compra los medicamentos en mas de una
farmacia o cuando coinciden ambas situaciones. Si un médico no sabe lo que otros
médicos han prescrito a su paciente, puede recetar, sin saberlo, farmacos similares.
Por ejemplo, puede aparecer una sedacion excesiva y sensacion de mareo cuando
dos médicos diferentes prescriben un somnifero a la misma persona, o bien uno
prescribe un somnifero y el otro un farmaco con efectos sedantes similares (un

ansiolitico, por ejemplo”).( Alba, M; J.E.; & Giraldo, C. (2011).)
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Oposicion” (antagonismo): “Dos farmacos con acciones opuestas pueden
interaccionar, de manera que se reduce la efectividad de uno o de ambos. Por
ejemplo, los antiinflamatorios no esteroideos (AINE), como el ibuprofeno, que se
administran para aliviar el dolor, pueden producir retencién de sal y liquidos en el
organismo. Los diuréticos, como la hidroclorotiazida y la furosemida, contribuyen a
eliminar del cuerpo el exceso de sal y liquidos. Si una persona toma ambos tipos de
farmaco, el AINE puede reducir la efectividad del diurético. Ciertos
betablogueantes (como el propranolol), que se administran para controlar la
hipertension arterial y las enfermedades cardiacas, contrarrestan el efecto de los
estimulantes beta-adrenérgicos, como el salbutamol (albuterol), utilizados en el
tratamiento del asma. Ambos tipos de farmacos tienen como objetivo los mismos
receptores celulares, los receptores beta-2, (véase la tabla Zonas diana en el
organismo: receptores celulares), pero uno de ellos los bloquea, mientras que el otro

los estimula”. (Alba Machado, J.E., & Giraldo, C. (2011).

Alteracion: “Esta interaccion se da cuando el farmaco puede alterar la forma que el
cuerpo absorbe, distribuye, metaboliza o excreta otro farmaco. Los medicamentos
para reducir o neutralizar los acidos, como los antagonistas de los receptores tipo 2
de la histamina (H2) y los inhibidores de la bomba de protones, elevan el pH del
estdmago y reducen la absorcion de algunos farmacos, como el ketoconazol,

utilizado para las infecciones por hongos”. (Alba, M; J.E.; & Giraldo, C. (2011).


https://www.msdmanuals.com/es-co/hogar/enfermedades-cerebrales%2C-medulares-y-nerviosas/dolor/tratamiento-del-dolor#v734695_es
https://www.msdmanuals.com/es-co/hogar/f%C3%A1rmacos/farmacodin%C3%A1mica/selectividad-del-lugar-de-acci%C3%B3n#v715625_es
https://www.msdmanuals.com/es-co/hogar/f%C3%A1rmacos/farmacodin%C3%A1mica/selectividad-del-lugar-de-acci%C3%B3n#v715625_es
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El Que Hacer del Farmacéutico y su Relacion con la FV

Funciones Propias del Farmaceuta Dentro del Sistema Nacional de Farmacovigilancia

El regente de farmacia se prepara no solo para realizar un proceso de atencién
farmacéutica sino ademas es responsable de garantizarle al paciente seguridad,
sensibilizando, promocionando y orientado el uso racional de los medicamentos, su
correcta administracion, las posibles interacciones con otros farmacos y alimentos que
pueden ocasionarle conociendo previamente la situacion de salud del cliente con el
propdsito de mejorar su calidad de vida e invitdndolo a que informe a tiempo cualquier
inconveniente reaccion que observe al momento de usar su medicamento suministrado,

teniendo en cuenta:

Toda sospecha de reaccion adversa debe ser notificada, que se presente durante los

procesos farmacoldgicos.

e Lainformacidn solicitada se debe diligenciar y enviar en forma inmediata a las
entidades correspondientes.

e Todos los documentos clinicos de las RAM, deben ser conservados para realizar el
seguimiento necesario al tratamiento o al medicamento objeto de la misma.

e Contribuir con el personal técnico de las entidades, proporcionando la informacion
suficiente, con el objetivo de garantizar el seguimiento.

e Actualizar la informacion relacionada con la seguridad de los medicamentos que

son formulados por el médico tratante y que sean administrados.
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e Aportar informacion veridica a las entidades responsables de la Farmacovigilancia,
en el evento que se solicite para hacer el respectivo el seguimiento a la reaccién

adversa presentada.

Intervencién del Farmaceuta en las Posibles Reacciones Adversas a Medicamentos

Como farmaceuta, desde la profesion de regencia de farmacia debe dar a conocer a
los pacientes los eventos adversos que se puede ocasionar cuando la persona toma la
decision de auto medicarse el riesgo en el que esta su salud, de igual manera al ejercer una
dispensacion segura y en condiciones adecuadas promoviendo el uso controlado y
adecuado de los medicamentos, llevando a cabo una practica sistematica por parte de todos
los profesionales de la salud, educando a la comunidad cual es el uso adecuado de los
medicamentos se pueden dar pasos agigantados y contribuir a la farmacovigilancia, es de
gran importancia y se hace urgente que los usuarios conozcan los beneficios de obtener una
buena farmacoterapia y adherencia de los tratamientos con la finalidad de dar solucion a
problemas en la salud o mejorar la calidad de vida del paciente, todo esto solo con la ayuda

del médico de cabecera y una preinscripcién médica.

Importante tener en cuenta a la hora del ejercicio de la prestacion del servicio

farmacéutico:

e Laformula médica de ser exigida, debe indicarse al paciente el buen uso y

administracion de los medicamentos.
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e Llevar un registro de pacientes cronicos, con intervenciones o traumas importantes a
fin de realizar un seguimiento especial al tratamiento, con mayor riesgo de
interacciones y reacciones adversas a los medicamentos.

e Conocer y tener informacion de las reacciones de los diferentes medicamentos.

e Requerir a los adultos mayores, la presencia de un acompafiante mayor de edad
responsable para brindar informacién del buen uso del medicamento.

e Manejar de manera adecuada las necesidades del paciente para administracion
Optima de farmacos.

e Administrar el tratamiento ordenado por el médico tratante y orientar el uso

adecuado del mismo.

En la Figura 2, se puede observar algunos pasos que debe desarrollar el regente de
farmacia a la hora de ser informado o notificado de la presencia o desarrollo de un evento

adverso.

Figura 2

Tarea del farmaceuta
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Fuente: Freepik (2010)
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Evaluacion de Seguridad y Efectividad Tratamientos Farmacolégicos

La seguridad hace referencia a cada uno de los elementos del medicamento y su
dispensacion de la misma forma la efectividad farmacologia hacer alusion a el resultado
tratante eficaz y efectivo para la patologia a tratar, de aca parte la forma de ingestion, desde
el papel del regente explicar al paciente la Cantidad total de unidades, frecuencia, Periodo
de duracion del tratamiento y si tiene interaccién con alimentos y demas para minimizar al
maximo que el tratamiento no cumpla con su objetivo o que se presente algin evento

adverso desfavorable.

Las personas al tomar medicamentos corren algun tipo riesgo de efectos dafiinos en
su salud. Este riesgo depende del estado de salud del paciente, el tipo de medicamentos y

COMoO Se use.

La eficacia de los medicamentos se puede medir en condiciones ideales, para velar
por la seguridad de los pacientes, teniendo en cuenta ciertos criterios que se adhieran

estrictamente al esquema de administracion.

La efectividad es diferente de la eficacia, dado que se tiene en cuenta el

funcionamiento adecuado del medicamento y su uso.

Constantemente, un medicamento que es eficaz en ensayos clinicos no es muy
eficaz en el uso real, por lo cual se deben utilizar resultados orientados al paciente, de los

resultados adversos indirectos o intermedios, para juzgar la eficacia y efectividad.
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Algunos resultados afectan el bienestar del paciente, los medicamentos
prolongacion de la vida, alivian los sintomas, sin embargo, también se tienen los resultados
subrogantes o intermedios los cuales incluyen factores que no involucran directamente el

bienestar de los pacientes.

Estan en especial riesgo

Nifios menores de 5 afios: Ellos tienen mayor probabilidad que los nifios de méas
edad de sufrir eventos adversos y ser llevados a urgencias, esto puede ocurrir por la falta de

supervision de adultos con algin medicamento.

Adultos Mayores de 65 afios: Son dos veces mas propensos a sufrir eventos

adversos a medicamentos.

Adultos: En este grupo poblacional la tasa de mortalidad aumenta por sobredosis o

automedicacién de medicamentos.

La Farmacovigilancia se orienta a la identificacion y seguimiento de los eventos
adversos o problemas, que se asocian a los farmacos y medicamentos, por lo cual se
requiere de alimentar el sistema de informacidn por médicos y pacientes, a fin analizar
exhaustivamente los productos comercializados. En base a la informacion recolectada, se
pueden realizar estudios, generar aprendizaje y fomentar el uso seguro, adecuado y

responsable de los mismos.

Los programas de farmacovigilancia buscan acercarse a los pacientes para
garantizar que los medicamentos sean usados y administrados de forma racional y segura

obteniendo resultados terapeuticos para los cuales fueron disefiados.
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Politica Farmacéutica Nacional

El conjunto de normas, reglas, procesos y procedimientos que rigen una actividad se
encuentra enmarcado por la politica farmacéutica nacional, segiin la OMS (2002) “es un
compromiso con objetivos claros y un campo de accion, donde se definen, expresan y
priorizan metas a mediano y largo plazo con estrategias medibles para alcanzarlas,
establecidas por el Gobierno nacional para todo el sector farmacéutico, involucrando al
sector publico y privado dentro de un marco que coordina todas las actividades, procesos y
procedimientos del servicio farmacéutico en Colombia”. Brinda “especial atencion a la
articulacion de la red nacional de Inspeccidn, vigilancia y control, que incluye
particularmente al Invima y a las direcciones territoriales de salud. La pretension
fundamental se orienta a generar una cultura de uso adecuado de los medicamentos en todo
su proceso Yy en todas las fases de su produccidn y consumo, con un énfasis particular en el
desarrollo de los servicios farmacéuticos.” (OMS, 2002, pag.18).

De igual forma esta politica esta enfocada a la resolucién de problematicas con el
uso y administracion de medicamentos, que incluye todos los procedimientos del SF, por lo
cual se requiere de estrategias para el mejoramiento en el proceso farmacéutico, donde se
incluye el seguimiento, evaluacién y control de los eventos adversos, a fin de promover un
trato equitativo, responsable y ajustada a los necesidades y requerimientos de cada paciente.

El SGSSS durante el periodo 1995-1998, ley 100 de 1993, como estrategia planteo
la creacion de esta politica de farmacéutica nacional, para garantizar la atencion en salud y
asegurar su calidad. Con esta también se busca promover la el acceso a los medicamentos

con calidad y precios asequibles, a fin de suplir las necesidades de los pacientes de manera
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asertiva; otro aspecto a considerar es la promocion y prevencién de enfermedades,
divulgacion de usos racional de los medicamentos en la poblacion Colombiana.

La importancia y alcance de PFN, pretende “garantizar la calidad de vida al
paciente, proceder bajo las normas establecidas para el ejercicio de la atencion farmacéutica
y promover buenas practicas no solo de las personas capacitadas y responsables de la
produccion, comercializacion, distribucion, almacenamiento, dispensacion y suministro de
medicamentos y productos farmacéuticos sino también el uso racional de los mismos en
condiciones necesarias a los pacientes con eficiencia y calidad”. (Castafieda, Rincon,

Gomez, Castro, & Mufioz, 2020)

La Ley 100 de 1993 en relacion con las Reacciones Adversas a los Medicamentos

La ley 100 de 1993 emitida por el Ministerio de Salud, “crea el sistema se seguridad
social integral enmarcado en el conjunto de instituciones, normas y procedimientos, de que
disponen la persona y la comunidad para gozar de una calidad de vida, mediante el
cumplimiento progresivo de los planes y programas que el Estado y la sociedad desarrollen
para proporcionar la cobertura integral de las contingencias, especialmente las que
menoscaban la salud y la capacidad econémica, de los habitantes del territorio nacional,
con el fin de lograr el bienestar individual y la integracion de la comunidad”. (Minsalud,
1993)

Esta aborda la aparicion de las RAM en relacion con los protocolos de seguimiento,
evaluacion y control, sobre el uso racional de los medicamentos, busca garantizar la

seguridad social de los colombianos, con la creacion de entes de control para realizar la



vigilancia sobre los procesos farmacéuticos, algunas entidades son: el INVIMA 'y

Ministerio de salud y proteccion social.

36
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Conclusiones

El ejercicio de la regencia de farmacia representada en la atencion farmacéutica
requiere de gran responsabilidad al interactuar directamente con la salud y la vida del
paciente, razén por la cual los conocimientos de esta profesion no solo se limitan a la
dispensacion de medicamentos sino ademas a garantizar la seguridad del paciente mediante

un proceso especial adecuado de farmacovigilancia.

Siendo la farmacovigilancia un proceso especial en la atencion farmacéutica es
importante tener pleno conocimiento de las reacciones adversas y las interacciones
medicamentosa que pueden generarse en un tratamiento farmacoldgico y especialmente
orientar al paciente sobre el uso adecuado y racional de los medicamentos advirtiendo que

debe informar oportunamente en cualquier circunstancia extrafia que se le pueda presentar.

El farmacéutico debe estar en constante actualizacion y apoyarse en informacion
actualizada, que le permita brindar una buena atencion a los pacientes y contribuir al éxito

de los tratamientos, por lo cual debe estar atento a los efectos adversos e identificar riesgos.
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