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Resumen

Proponer un programa de farmacovigilancia para una institucion prestadora de servicios de salud
de baja complejidad es de gran importancia para minimizar los indicadores de reportes de
eventos y reacciones adversas.

A través de la aplicacion de entrevista como método cualitativo para obtener informacion
acerca del comportamiento de los actores de un servicio farmacéutico en este tipo de entidad, se
evidencia, si las funciones desempefiadas se cumplen de acuerdo a la normatividad vigente
enfocados en la interaccion medicamentosa que genera la automedicacion como problema
identificado en el caso de estudio, en la poblacién mayor, a raiz de ingesta de productos Fito
terapéuticos y medicamentos como el losartan.

La comunidad ignora como reportar un evento adverso y la idiosincrasia de la gente tiene
como comun denominador que un dolor de cabeza o una urticaria son normales luego de la
ingesta de medicamentos. El programa de farmacovigilancia con su grupo multidisciplinario,
debe enfocar sus esfuerzos en actividades que prevengan las malas practicas como la
automedicacion y promuevan las rutas para poder identificarlos e informarlos a tiempo. Por lo
cual es imprescindible que el disefio e implementacion del programa de farmacovigilancia en la
entidad, sea basado en el marco legal vigente, sea de fiel cumplimiento y tenga seguimiento.

Palabras claves: farmacovigilancia, automedicacion, ingesta, interaccion.



Abstract

Proposing a pharmacovigilance program for a low complexity health care institution is of great
importance to minimize the indicators of event reports and adverse reactions.

Through the application of an interview as a qualitative method to obtain information
about the behavior of the actors of a pharmaceutical service in this type of entity, it is evident if
the functions performed are fulfilled in accordance with current regulations focused on drug
interaction that It generates self-medication as a problem identified in the case study, in the
elderly population, due to the intake of phyto-therapeutic products and medications such as
losartan.

The community ignores how to report an adverse event and the idiosyncrasies of people
have as a common denominator that a headache or hives are normal after taking medications.
The pharmacovigilance program with its multidisciplinary group should focus its efforts on
activities that prevent bad practices such as self-medication and promote the routes to identify
and report them on time. Therefore, it is essential that the design and implementation of the
pharmacovigilance program in the entity be based on the current legal framework, be faithfully
complied with, and have follow-up.

Keywords: pharmacovigilance, self-medication, intake, interaction.
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Introduccion
Luego de la apropiacion de conocimientos en cuanto a las generalidades, métodos y programas
de la farmacovigilancia, se cuenta con las herramientas necesarias para identificar y clasificar
eventos y reacciones adversas que se pueden presentar en los diversos roles que desempefia el

regente de farmacia.

Partiendo del planteamiento del problema, que radica en la automedicacion que hace el
adulto mayor polimedicado y con patologias de base como la hipertension, al usar
concomitantemente el diente de ledn, producto fito terapéutico, se realiza en el desarrollo del
presente trabajo, una investigacion en una institucién prestadora de servicios de salud de baja
complejidad, tomando la entrevista como método cualitativo apropiado para no limitar la
informacion obtenida.

Posteriormente se analizan los resultados y se propone un programa de farmacovigilancia
tomando en cuenta la normatividad vigente descrita en el marco legal. Es asi entonces, como el
regente, podréa llevar de la teoria a la practica en un futuro, la prevencién y promocion del
correcto uso de los medicamentos, siendo capaz de identificar a tiempo un evento o reaccién
adversa evaluando la seguridad y efectividad de los tratamientos farmacoldgicos en este tipo de
poblacidn a quienes aquejan patologias propias de la edad, pero que con la divulgacion y
socializacion de campafias encaminadas a contrarrestar la mala practica de la automedicacion, se
contribuira a lograr el objetivo de todo profesional de la salud, salvaguardar la vida y propender

por el bienestar del ser humano.
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Planteamiento del problema

La automedicacion es una mala practica que afecta la calidad de vida y salud de los pacientes y
se hace més notoria en el adulto mayor, pues muchas veces no cuenta con personas que ayuden
en su recuperacion como familiares y cuidadores y esto genera que se asesoren erroneamente por
comentarios de pasillo y experiencias ajenas. Aunado a ello, el adulto mayor presenta patologias
como hipertension, diabetes, insuficiencia renal entre otras, que exigen un control estricto por el
galeno y tratamiento prolongado con medicamentos que en muchas ocasiones ejercen
interacciones medicamentosas que lo ponen en riesgo cuando se alterna con medicamentos fito
terapéuticos como el extracto del diente de le6n, dando lugar a reacciones y eventos adversos.

Los procesos de reportes y notificacion espontanea de alertas sanitarias, requiere conocer
previamente como interacttan esos medicamentos de grupos farmacoldgicos en el cuerpo
humano, teniendo en cuenta las patologias del individuo y las condiciones externas a él, pues
como regentes se hace necesario identificar las reacciones adversas frecuentes y graves, sus
mecanismos de accidn, porque con ellos se va a actuar de manera certera en la administracion y
dispensacion de un medicamento en una institucién prestadora de servicios de salud de baja
complejidad.

Por lo anterior, el regente enfocara sus esfuerzos en la farmacovigilancia para brindar
educacion continuada a los usuarios acerca del correcto uso de los medicamentos y asi propender

por minimizar las acciones de automedicacion.
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Objetivos
General

Documentar los factores relevantes a tener en cuenta al crear un programa de
farmacovigilancia para una institucién prestadora de servicios de salud de acuerdo a documentos
cientificos y la legislacion nacional pertinente.

Especificos

Identificar los aspectos que influyen en los pacientes adulto mayor para decidir
automedicarse y proponer mecanismos de accion para contrarrestar este tipo de conducta desde
el &rea del servicio farmacéutico.

Disefar un programa de farmacovigilancia funcional aplicable a una IPS de baja
complejidad con base en la legislacion nacional y recomendaciones de las entidades de salud
nacionales y mundiales acerca de los programas de farmacovigilancia con el fin de sensibilizar a
todos los actores del sistema.

Crear un modelo de capacitacion para los funcionarios de la entidad y los usuarios y
pacientes del servicio de salud enfocado en el uso adecuado de medicamentos,
farmacovigilancia, promocién de la salud y prevencion de efectos adversos asociados con el uso

de medicamentos.



13

Justificacion
Si bien es cierto que la mayoria de los medicamentos producen beneficios en los pacientes
que reciben varios tipos de tratamientos, también pueden provocar la aparicion de reacciones y
eventos adversos que se producen por el mal manejo de estos, pues la automedicacion es un
problema muy comun y costoso para el sistema general de salud en Colombia. Es ahi donde la
farmacovigilancia se convierte en una garantia de seguridad para el correcto uso de los
medicamentos la cual debe estar implementada en todos los servicios farmacéuticos
independientemente de su complejidad, pues se evidencia en las entrevistas realizadas para este
trabajo, que, por ser la entidad de baja complejidad, no requiere seguir fielmente un programa de
farmacovigilancia.

La seguridad de los medicamentos aunada a una correcta asesoria por parte de los
integrantes del grupo multidisciplinario del programa de farmacovigilancia, favorecen el
tratamiento farmacoterapéutico que tengan los pacientes, pues ademas de contar con un
medicamento confiable y seguro, se evidencia el desvio de los objetivos hacia horizontes no
encaminados a salvaguardar la calidad de vida y bienestar de los usuarios del sistema de salud,
pues se encuentran falencias en el desempefio de algunos actores en cuanto al conocimiento y
cumplimiento de la normatividad y de los procesos inherentes a la farmacovigilancia, como se
demuestra con el analisis del problema expuesto, y que es relevante para el regente de farmacia,
ahondar en las causas que generan los problemas identificados, para evitar y minimizar los
eventos y reacciones adversas a los medicamentos. De hecho, al implementar el programa de
farmacovigilancia, se afectan todos los actores del sector salud desde un marco individual a uno
general, pues la comunidad al ser informada a través de campafas para promover el correcto uso

de los medicamentos, se considera, cambiara sus malas practicas de automedicacion para evitar
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afectar su salud en detrimento de ella, pues se sabe que entre otros aspectos, la inoportunidad en
las citas médicas por parte de las EPS, conlleva a aceptar malos consejos de amistades o
publicidad sin fundamento y adquirir productos que deterioran el tratamiento farmacologico
desembocando en el peor de los casos en desenlaces fatales o situaciones de salud irrecuperables.
Ademas, la edad, la patologia y la polimedicacion son los factores mas comunes para que se
origine una reaccion adversa, pues en muchas ocasiones, el paciente toma los medicamentos sin
cumplir fielmente lo ordenado por el galeno, dando como resultado que el tratamiento no cumpla
con su objetivo de curar o aliviar, sino que se puede empeorar el estado de salud del paciente, por
la ingesta de alimentos y bebidas incompatibles con los farmacos, por ejemplo.

El tiempo y el dinero invertido en disefiar e implementar un programa de
farmacovigilancia en una institucion prestadora de servicios de salud de baja complejidad, para
este caso particular, es invaluable, pues los beneficios y ventajas son perdurables si se ejecutan

con responsabilidad, ética, respeto y amor por la vida.
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Marco tedrico
Farmacovigilancia es “la ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ellos”. Organizacion Mundial de la Salud. (2004). (pag.1)

El Programa Institucional de Farmacovigilancia esta enmarcado por la normatividad
vigente para el sector farmacéutico en Colombia, de acuerdo con la Resolucién 1403 de 2007,
Titulo 2, Capitulo III, esta definida como “Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y
las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios, deberan contar con un programa
institucional de Farmacovigilancia, con una perspectiva especialmente clinica/individual que
permita establecer y prevenir problemas relacionados con la indicacién, efectividad y seguridad
de los medicamentos.” Ademas, menciona que ... el programa debe tener como minimo los
siguientes aspectos: procedimiento, formato de reporte, programa de divulgacion y capacitacion
y un grupo multidisciplinario” . (pag. 100,101)

Esta conformado por Comité de Farmacia y Terapéutica y los que consideren pertinente
establecer en cada institucion.

El Programa Nacional de Farmacovigilancia, de acuerdo con el INVIMA, es un programa
que promueve en Colombia el uso seguro de los medicamentos, detectando y analizando
problemas relacionados con los mismos con el fin de prevenirlos y resolverlos.

Lo lidera el INVIMA, quien se encarga de analizar situaciones relacionadas con el uso de
los medicamentos y que puedan afectar la salud, difunde los resultados de la investigacion a la
comunidad en general por medio de la Red Nacional de Farmacovigilancia. EI INVIMA
encamina sus esfuerzos desde la perspectiva epidemioldgica y social de los problemas asociados

con el uso de los medicamentos y sus efectos a través de una red en la que mantienen contacto
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periddico de reportes, resultados de intervenciones, asistencia técnica, brindar o recibir soporte
de otros programas institucionales, enviar aportes al boletin nacional, desarrollar o participar en
opciones de vigilancia de eventos adversos asi como el desarrollo de programas de capacitacion
a la comunidad en prevencion y manejo de eventos adversos.

En Colombia, la farmacovigilancia involucra las entidades promotoras de salud y las
instituciones prestadoras de servicios de salud, lideres comunitarios, estudiantes y ciudadania en
general y los invita a ser participes de la gran red que existe en el pais a traves de los entes
territoriales como los Institutos Departamentales de Salud y las Secretarias de Salud. Estos entes
y sus equipos de profesionales, entre ellos, quimicos farmacéuticos, médicos, enfermeras,
ingenieros ambientales entre otros, se encargan de capacitar, inspeccionar, vigilar y controlar,
establecimientos que tengan como objetivo prestar servicios de salud. EI INVIMA es la pagina
adscrita al Ministerio de Salud y Proteccidn Social en Colombia, en la cual se reportan
reacciones adversas, eventos adversos y demas, que involucren los medicamentos y dispositivos
médicos. A nivel mundial, la Organizacion Mundial de la Salud OMS y la Organizacién
Panamericana de la Salud OPS, promueven espacios donde se desarrollan actividades de
promocion y prevencion y educacién continuada a la comunidad en general con informacion
actualizada con directrices para todos los involucrados en el sector salud a nivel mundial.

La farmacovigilancia es importante a nivel pais y mundial, porque a partir de la toma de
conciencia y sensibilizacion de los actores involucrados, se disminuyen indicadores de
mortalidad y morbilidad en salud publica.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social a través del Decreto 780 de 2016. Capitulo 10.
(2016), define como objeto la regulacién de las actividades inherentes al servicio farmacéutico,

siendo que involucra los actores mencionados en aras de salvaguardar la vida y el bienestar de
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los ciudadanos colombianos, como es, por ejemplo, realizar visitas a cargo de sus entes
territoriales reguladores a las farmacias y droguerias en cuanto a la prestacion del servicio en
cumplimiento de su objeto social. Las anomalias que se presenten referentes a problemas
relacionados con los medicamentos, deberan ser reportadas en el portal web del Invima, quien se
encarga de analizar la informacidn suministrada e investigar la causa raiz de lo reportado para
hallar una solucién y socializarla posteriormente.

Es importante este proceso porque permite generar alertas ante lo sucedido, en el caso por
ejemplo de restringir la comercializacién de un farmaco. Dependiendo de la gravedad del
asunto, se da a conocer a la OPS y OMS , organismos internacionales, para que se extienda la
alerta y evitar que se siga administrando ya sea con o sin formula médica. Ademas, puede
determinarse que es un tema de salud publica si lo ocurrido fue grave y afecta a mas habitantes
de una poblacion o comunidad.

Definicion de términos.

Evento adverso: “Es cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse
durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente relacion causal
con el mismo.” Decreto 780 de 2016. Capitulo 10. (2016). . 283. Ejemplo, la cancelacion de una
cirugia empeoro el estado de salud del paciente.

Reaccion Adversa a los medicamentos: “Definidas de acuerdo con las guias de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), como cualquier efecto perjudicial que ocurre tras la
administracién de un farmaco a las dosis normales utilizadas en la especie humana, para la
profilaxis, el diagndstico o el tratamiento de una enfermedad o para la modificacion de alguna

funcion fisiologica” Ocampo, J. M., Chacon, J. A., Gémez, et al. (2008). (pag.137). Las RAM
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por lo general estan descritas e informadas por el laboratorio fabricante de que pueden suceder.
Ejemplo, la aplicacion de insulina le puede causar hipoglicemia a un paciente.

Incidentes y su clasificacion: Un incidente o efecto adverso de acuerdo a lo publicado por
Minsalud (2015) “es un evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un paciente
que no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de
atencion.” (pag.17)

Tomando en cuenta la informacidn suministrada por Pino-Marin, D. (2019), se pueden
clasificar en:

Tabla 1.

Clasificacion de incidentes o efecto adverso

Efecto negativo no intencionado
Mo es atribuible a la administracion de un medicamento
Dosis adecuadas

Evento adverso a medicamentos
EAM

Efecto negativo no intencionado
Debido a la administracion de un medicamento
Dosis adecuadas

Reaccion adversa a medicamentos
RAM

Mota. Fuente: Nota: Pino-Marin, D. (2019).

Tabla 2.

Clasificacién de Reaccion adversa a medicamentos
RAM

Letal
Grave
Moderada
Leve

Gravedad

Tipo A
Tipo B
. Tipo C

M dpot
ecanismo Tioo D
Tipo E
Tipo F

Probada
Probable
Posible
Dudosa

Causalidad

Nota. Fuente: Nota: Pino-Marin, D. (2019).


https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Monitorear-aspectos-claves-seguridad-paciente.pdf%20pág.17
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Acciones inseguras: Segtn lo publicado por Minsalud (2015) “son acciones u omisiones
que tiene el potencial de generar dafio o evento adverso. Es una conducta que ocurre durante el
proceso de atencion en salud por miembros del equipo misional de salud (enfermeras, médicos,
regente de farmacia, fisioterapeuta, bacteridlogos, auxiliares de laboratorio, auxiliar de
enfermeria, odonto6logos etc.).” (pag.15)

Problema relacionado con los medicamentos: “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.” Decreto 780 del 6 de mayo de 2016. (pag. 283,284)

Resultado negativo a la medicacién: Segun Gastelurrutia Garralda, et.al. (2016). un
resultado negativo a la medicacion o RNM es "un resultado negativo en la salud del paciente, no
adecuado al objetivo de la farmacoterapia, asociado o que puede estar asociado a la utilizacion de
medicamentos”. (pag.1.)

Antibidtico: Segun Bavestrello F, et.al (2002). “Los antibioticos son medicamentos
usados en el tratamiento de infecciones causadas por microorganismos patogenos” (pag. 1)

Producto fito terapéutico: El decreto 1156 de 2018 lo define como: *“ Es el producto
medicinal empacado y etiquetado, cuyas sustancias activas provienen de material de la planta
medicinal o asociaciones de estas, presentado en forma farmacéutica que se utiliza con fines
terapéuticos. También puede provenir de extractos, tinturas o aceites...”(pag. 4.)

Diente de ledn: Segun Ministerio de Salud y Proteccion Social, (2008). Vademécum
Colombiano de Plantas Medicinales “...Se emplea como tonico, diurético, contra enfermedades
del higado y de la piel, para disminuir niveles de acido Urico en la sangre en pacientes con gota,

para tratar afecciones gastricas, erradicar verrugas y para tratar el paludismo...” (pag. 112)


https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Monitorear-aspectos-claves-seguridad-paciente.pdf%20pág.17
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Losartan: Segun el Vademécum Colombia (2022), este medicamento presenta entre otras,
las siguientes advertencias y precauciones “...Hipersensibilidad, riesgo de angioedema, control
de pacientes con antecedentes de angioedema. Hipotension y desequilibrio hidroelectrolitico...Es
un medicamento para tratamiento de larga duracion...Tratamiento de la hipertension esencial en
adultos y nifios de 6 a 18 afios. Tratamiento de la enfermedad renal en adultos con hipertension y
diabetes tipo 2 con proteinuria > 0,5 g/dia como parte del tratamiento antihipertensivo.
Tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica en adultos cuando el tratamiento con IECA no
es apropiado por incompatibilidad (tos en especial) o contraindicacion. Los pacientes con
insuficiencia cardiaca que han sido estabilizados con un IECA no deben cambiar a losartan. Los
pacientes deben tener una fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo <40 % y deben estar
clinicamente estabilizados y en un régimen de tratamiento establecido para la insuficiencia
cardiaca cronica. Reduccion del riesgo de ictus en hipertensos con hipertrofia ventricular
izquierda confirmada por ECG.” (pag.1)

IECA: De acuerdo con lo descrito por Diaz-Maroto, S. (2000), “Los farmacos inhibidores
de la enzima angiotensina convertasa (IECA) han supuesto un gran avance en el tratamiento de
la hipertension arterial y en la insuficiencia cardiaca congestiva. Por su mecanismo de accion, los
IECA presentan una serie de ventajas respecto a otros farmacos antihipertensivos, lo que permite
su utilizacién en tratamientos crénicos de diabetes, hiperlipidemiay en gota. Todos los IECA
presentan una eficacia terapéutica similar en los tratamientos de la hipertension y de la
insuficiencia cardiaca congestiva. Asimismo, se esta estudiando su utilidad en la prevencion de
la mortalidad postinfarto, la nefropatia diabética y la insuficiencia renal cronica.” (pag. . 80-89)

Angioedema: De acuerdo con Holguin-Gomez, L. et al (2016), “se define como el edema

de piel o mucosas, incluidas las de los tractos respiratorio y gastrointestinal, de caracter
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autolimitado, que en la mayoria de los casos se resuelve en forma completa en menos de 72
horas. Ocurre por aumento de la permeabilidad de los capilares mucosos, submucosos y vénulas

poscapilares, con la consiguiente extravasacion del plasma...” (pag.1)
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Marco legal

De acuerdo con lo expuesto por Pino-Marin, D. (2019). En el OVI. Farmacovigilancia, la
normatividad vigente corresponde a:

Ley 485 de 1998 Por medio de la cual se reglamenta la profesion de Tecndlogo en
Regencia de Farmacia y se dictan otras disposiciones.

Decreto 780 de 2016. “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del
Sector Salud y Proteccion Social”. Capitulo 10. Servicio Farmacéutico.

Resolucion 1403 de 2007. Se adopta dentro del manual de condiciones esenciales y
procedimientos del servicio farmacéutico la Farmacovigilancia, (capitulo 111 numeral 5), se
menciona sobre los programas institucionales de farmacovigilancia, los formatos de reporte de
dichos programas, el Programa Nacional de Farmacovigilancia y la periodicidad de los reportes.

Resolucion 1043 de 2006, “Por la cual se establecen las condiciones que deben cumplir
los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e implementar el componente
de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion y se dictan otras disposiciones”
(pag. 1)

Circular 600-10273-14 del INVIMA: Por medio de la cual se establece la inscripcion a la
red nacional de farmacovigilancia en linea.

Circular 600-7758-15 del INVIMA: Por medio de la cual se establece el reporte en linea
de eventos adversos a medicamentos.

Circular 600-1330-15 del INVIMA: Por medio de la cual se establece el reporte de no

eventos adversos a medicamentos (reporte en cero), el mismo es de caracter voluntario.
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Metodologia

Con el fin de indagar acerca del problema expuesto, se tiene la oportunidad de aplicar la
entrevista, en una IPS de baja complejidad. Asi, con base en Collazos, H. (2006), se desarrolla el
instrumento de recoleccidn de informacion, de la siguiente manera: Investigacion cualitativa,
entrevista no estructurada.

Cuestionario de la entrevista:
Pregunta para el regente de farmacia: Por favor describa las funciones que realiza en el servicio
farmacéutico.
Pregunta para el quimico farmacéutico: Por favor describa las funciones que realiza en el
servicio farmacéutico.
Pregunta para la enfermera jefe: Por favor describa las funciones que realiza en Comité de
Farmacia y Terapéutica.
Pregunta para el médico: Por favor describa las funciones que realiza en Comité de Farmacia 'y

Terapéutica.

Resultados

La regente de farmacia es la persona encargada de realizar todos los procesos generales
del servicio farmacéutico, ella recepciona, registra, almacena y dispensa. No hace ninguna
asesoria a los pacientes, esta sola y sin un auxiliar de farmacia, el trafico de pacientes es alto,
alrededor de 50 pacientes por dia, ha cometido errores de dispensacion, pero sin casos relevantes,
la excusan porque esta sola pero no se han tomado medidas correctivas.

El quimico farmacéutico asiste a la IPS solo en horas de la mafiana, pero no atiende
porque por lo general siempre esta en reuniones virtuales y presenciales, por lo que no es facil

acceder a él para el paciente.
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La enfermera en el comité, organiza la programacion para capacitaciones a personal y
pacientes, en temas como lavado de manos, uso de antibioticos, estilos de vida y habitos
saludables y socializa en el comité.

Discusion

Es evidente que no se cumple con un programa de farmacovigilancia, pues los actores del
servicio farmacéutico no siguen a cabalidad sus componentes, como el de reportar eventos y
reacciones adversas y errores de medicacion derivados del proceso de dispensacion a cargo del
regente de farmacia. EIl quimico farmacéutico no realiza el seguimiento farmacoterapéutico.

La humanizaciédn en salud esta ausente, pues a los adultos mayores no se les da
importancia en confirmar el correcto uso de los medicamentos en el momento de dispensar, no se
corrobora si entendié 0 no, cdmo debe ingerirlos y en qué condiciones debe hacerlo, por lo que
los eventos y reacciones adversas pueden aumentar debido a la falta de informacion por parte del

regente y la falta del seguimiento por parte del quimico farmacéutico.
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Desarrollo de la propuesta del programa de farmacovigilancia

Con base en el marco legal y referencias bibliograficas consultadas, se disefia el programa de
farmacovigilancia para la institucion prestadora de servicios de salud de baja complejidad en la
ciudad de Pasto, teniendo en cuenta que los resultados de la investigacion arrojaron informacion
muy vaga en cuanto al cumplimiento de la normatividad vigente, por lo que se descuida en gran
medida el conocimiento de los procesos a seguir para reportar un evento adverso. Se genera
entonces el programa como estrategia obligatoria para garantizar la seguridad de los
medicamentos y el correcto uso de los mismos.
Objetivo

Documentar el programa de farmacovigilancia para la institucion prestadora de servicios
de salud de baja complejidad, para que sea de facil consulta, acceso, seguimiento y control, en
todas las actividades que se derivan de la atencion en salud y que puedan poner en riesgo la vida
de los pacientes.
Alcance

El programa de farmacovigilancia esté dirigido a todos los colaboradores de la institucion
prestadora de servicios de salud de baja complejidad, ademés de sus usuarios y pacientes a través
de las actividades de socializacion y divulgacion que se deben hacer acerca de sus contenidos.
Definicion

Farmacovigilancia es “la ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ellos”. Organizacion Mundial de la Salud. (2004). (pag.1)

El programa institucional de farmacovigilancia esta enmarcado por la normatividad

vigente para el sector farmacéutico en Colombia, de acuerdo con la Resolucion 1403 de 2007,
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Titulo 2, Capitulo III, esta definida como “Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y
las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios, deberan contar con un programa
institucional de Farmacovigilancia, con una perspectiva especialmente clinica/individual que
permita establecer y prevenir problemas relacionados con la indicacién, efectividad y seguridad
de los medicamentos.” Ademads, menciona que ...” el programa debe tener como minimo los
siguientes aspectos: procedimiento, formato de reporte, programa de divulgacion y capacitacion
y un grupo multidisciplinario” (pag. 100,101)
Responsables/Grupo multidisciplinario

Esta conformado por Comité de Farmacia y Terapéutica y los que consideren pertinente
establecer en cada institucion. Este comité lo conforman, el gerente, médico, enfermera jefa,
quimico farmaceéutico, regente de farmacia, profesional en seguridad y salud en el trabajo. Cada
uno realiza sus funciones especificas del cargo, pero trabajan como equipo en el seguimiento y

control de este programa.

Procedimiento
Identificacion del evento
Estara bajo la responsabilidad de los profesionales de la salud del grupo

multidisciplinario. Se debe analizar de acuerdo a sus caracteristicas.

Notificacién al programa institucional de farmacovigilancia
Estara bajo la responsabilidad del regente de farmacia principalmente, de igual manera

puede notificar el médico, el quimico farmaceutico o la enfermera jefe.

Diligenciamiento de formatos de reportes
Estara bajo la responsabilidad del regente de farmacia principalmente, de igual manera

puede diligenciarlos el médico, el quimico farmacéutico o la enfermera jefe. Los formatos se los
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diligencia en la pagina del INVIMA, de acuerdo a la identificacion del evento. Formato reporte
de sospecha de eventos adversos a medicamentos — FOREAM, y formato sugerido para el

reporte intrainstitucional de eventos adversos.

Analisis del evento

El Comité de Farmacia y Terapéutica al reunirse al menos una vez al mes, debe analizar
los eventos que se hayan identificado en la institucion durante ese tiempo.
Registro de informacion en la base de datos de la entidad

Estara a cargo de una persona con conocimientos en sistemas.
Notificacion al INVIMA y al ente territorial dentro de los tiempos exigidos por la norma

Estara bajo la responsabilidad del regente de farmacia principalmente, de igual manera
puede diligenciarlos el médico, el quimico farmacéutico o la enfermera jefe.
Retroalimentacién al reportante primario

De acuerdo a la identificacion del evento se realiza la retroalimentacion aunada a
acciones de mejora, puede ser la misma institucién, el paciente, un familiar o cuidador. Se debe
evidenciar el proceso que se ha seguido para su reporte e involucrar a todos los actores que en €l
influyeron directa o indirectamente, como el laboratorio proveedor o regente de farmacia en el
proceso de dispensacién, por ejemplo.
Implementacidn de estrategias de promocion y prevencion y de gestion del riesgo.

Estara bajo la responsabilidad de la enfermera jefe, profesional en seguridad y salud en el

trabajo y el regente de farmacia.
Divulgacion

Estara bajo la responsabilidad de cada uno de los colaboradores de la entidad de salud,

liderado por la enfermera jefe en aras de la seguridad del paciente.
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Programacion, cronograma y evidencias de educacion continuada

Estara bajo la responsabilidad de los profesionales de la salud del grupo
multidisciplinario. Debe ser socializada con cada uno de los colaboradores de la entidad. En el
anexo 1 se expone un modelo que se puede aplicar en la institucion, de acuerdo al caso de
estudio planteado en el presente trabajo.

Material educativo disefiado para la capacitacion: Se realiza un folleto de 6 caras con
informacion breve de los nueve temas que se exponen. Estas capacitaciones estan dirigidas tanto
a colaboradores de la IPS como a los usuarios y pacientes. Es dificil la adherencia por lo que se
pueden realizar todos los viernes con duracion de 30 minutos como maximo. El folleto se entrega
en servicio farmacéutico y se aprovechan salas de espera para brindar la informacion pertinente a
la tematica propuesta.

El cronograma relacionado en el anexo 2 se realiza con los nueve temas de capacitacion
organizado para dos meses, los cuales se van a repetir en ese mismo lapso durante un afio. En
cuanto a la evidencia se deben incluir en orden cronoldgico de acuerdo a cada capacitacion
brindada, pueden ser fotografias y listas firmadas por los asistentes. Se tendra organizado para

presentar en visitas y auditorias que realicen los entes de control territoriales.
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Conclusiones

La farmacovigilancia merece que sea socializada en toda la comunidad y que involucre a todos
los actores directos e indirectos del sistema de salud de Colombia. Se debe tomar conciencia que
lo que genera esta ciencia, es una serie de responsabilidades con un sistema de salud que
conlleva a minimizar los problemas con los medicamentos, con el fa&rmaco y todo en aras de la
seguridad del paciente bajando los indices de mortalidad y morbilidad en la poblacién de todos
los grupos etarios.

La automedicacion es un problema que es dificil de controlar, el factor dinero esta sobre
la vida y es una mala préctica, comln y descarada que se ve a diario en el pais, lastimosamente el
no exigir la férmula médica para vender un medicamento, ha ocasionado el incremento de las
reacciones adversas y algunas de ellas no se reportan al Invima.

La cultura colombiana esté ignorando lo ordenado por la OMS, la OPS, cuando con
indicadores de salud publica se toman medidas para contrarrestar problemas que estan afectando

la calidad de vida y llevando a la muerte en el peor de los casos.

Sin embargo, desde las universidades en los programas de ciencias de la salud, se esta
educando para que los egresados contribuyan a mejorar la calidad de vida de los pacientes, con
responsabilidad y conciencia, valorando la vida ante el factor econdmico, ademas, los entes
territoriales estan intensificando acciones como la creacion de escenarios en los que se educa a la

comunidad en general, informacion valiosa a la que todos y todas tienen acceso.

De tal manera que la responsabilidad de conocer de farmacovigilancia recae sobre cada
ciudadano, porque a través de ella se esta educando y vigilando que los medicamentos se
administren y tomen de manera correcta, pues con las campafas a nivel pais ya no se justifica

gue una dosis que toma un adulto se la ordenen a un nifio, pues por todos los medios de
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comunicacion se trata de sensibilizar a la sociedad colombiana acerca del correcto uso de los
medicamentos y de las asesorias con profesionales idoneos y actores gubernamentales y privados
para que situaciones lamentables que desembocaron en la muerte ya no vuelvan a ocurrir.

De hecho, la atencion segura se puede garantizar con la creacion y disefio de un programa
de farmacovigilancia, como el propuesto en este trabajo, el cual permitio reconocer los procesos
y acciones requeridos por la normativa nacional para el correcto funcionamiento, notificacion,
registro, analisis y reporte extrainstitucional, dejando conocimientos aplicables profesionalmente
y creando un caracter de responsabilidad como actores del servicio de salud hacia la comunidad

en general.
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ANEXos

Anexo A. Protocolo de Farmacovigilancia
Introduccion

El siguiente documento tiene como objetivo brindar un soporte aplicable para la
implementacion de un programa de farmacovigilancia en instituciones de baja complejidad, la
actividad de la farmacovigilancia es multidisciplinaria, les compete a todos los participantes
involucrados en el servicio de salud, a las autoridades reguladoras y a la industria farmacéutica y
existen diferentes pautas establecidas por la OPS, normatividad nacional y bibliografia relacionada
que se tendran en cuenta para definir los aspectos que debe contener esta guia para ser funcional.
Objetivos

Crear una herramienta valida de guia que facilite la deteccion, evaluacion, registro, analisis
y notificacion extrainstitucional de los eventos, incidentes y fallas relacionadas con medicamentos
en los diferentes servicios de salud.
Alcance

Inicia con la deteccién y registro de los diferentes eventos e incidentes, seguido de la
gestion, analisis de cada caso y notificacion extrainstitucional a las entidades de control, en
Colombia le compete al INVIMA vy secretarias de salud.
Segun Secretaria de Salud de Bogota (s.f.) los términos mas relevantes a tener en cuenta son:
Definiciones

“Fallas activas o acciones inseguras: Son acciones u omisiones que tiene el potencial de
generar dafio o0 evento adverso. Es una conducta que ocurre durante el proceso de atencién en salud

por miembros del equipo misional de salud.” (pag. 4)
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“Barrera de seguridad: Una acciéon o circunstancia que reduce la probabilidad de
presentacion del incidente o evento adverso. Ejemplo: Rotulado adicional de medicamentos de
nombre o aspecto similar.” (pag. 4)

“Error de medicacion: Suceso que puede evitarse y que es causado por una utilizacion
inadecuada de un medicamento produciendo lesion a un paciente mientras la medicacion esta bajo
control del personal sanitario, paciente o consumidor.” (pag. 4)

“Evento adverso: Resultado de una atencion en salud que de manera no intencional produjo
dafio. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no prevenibles.” (pag. 5)

“Evento adverso prevenible: Resultado no deseado, no intencional que se habria evitado
mediante el cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial disponibles en un momento
determinado.” (pag. 5)

“Evento adverso no prevenible: Resultado no deseado, no intencional que se presenta a
pesar del cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial.” (pag. 5)

2

“Factor contributivo: Condiciones que predisponen una accion insegura (falla activa).
(pag. 5)

“Farmacovigilancia: Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
entendimiento y prevencién de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos También es la actividad especifica que monitorea el uso de medicamentos en los
pacientes.” (pag. 5)

“Incidente: Evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un paciente y que

no le genera dano pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de atencion.”

(pag. 5)
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“Reaccion adversa a medicamentos: Alteracion y/o lesion producida cuando los

medicamentos se utilizan de manera apropiada (son dificilmente evitables), también definida

como reaccion nociva y no deseada que se presenta tras la administracion de un farmaco, a dosis

utilizadas habitualmente en la especie humana.” (pag. 5)

Descripcion general

Al programa de farmacovigilancia se debe reportar todo tipo de evento adverso, incidente

y problemas relacionados con medicamentos identificados por cualquier institucion prestadora de

salud, este proceso debe seguir una serie de actividades definidas y orientadas a notificar,

registrar, analizar, reportar extra institucionalmente y capacitar al personal relacionado.

Los procesos correspondientes al programa de farmacovigilancia de acuerdo con

OPS,0OMS, (2008) son:

Tabla 3

Procesos de farmacovigilancia

Proceso

Actividades

1. Recogida y transmision de la informacion.

Recepcidn de notificaciones.

Validacion de la informacion.

Documentacion de la reaccién adversa.

Obtencion de informacion complementaria.

Transmision de notificaciones.

2. Actividades de caracter administrativo.

“Carga de datos en la base de datos.

Archivo de la documentacion.

Proteccion de los registros informaticos.
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Modificacion de datos.

3. Evaluacion de notificaciones y elaboracién

de informes.

Aceptacion y rechazo de notificaciones.

Elaboracion de informacién de retorno.

Evaluacion y codificacion de notificaciones.

Elaboracion de informes.

Prevencion de duplicaciones.

Deteccion y manejo de sefiales de alerta.

4. Reporte extrainstitucional.

Diligenciamiento de FOREAM.

Envio del FOREAM revisado a el correo del
INVIMA.

Correo electronico: invimafv@invima.gov.co

Nota: Describe procesos de registro de informacion. Fuente: OPS, OMS. (2008) (pag. 28.)

El formato recomendando por el IDEAM para el reporte de eventos adversos es el

“FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS —

FOREAM?”, aplicable a cualquier institucion prestadora de salud para el registro en el sistema 'y

reporte extrainstitucional.

Figura 1

Formato reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos — FOREAM



INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL l VIGILANCIA
Cans FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
In\/_nmo MEDICAMENTOS - FOREAM
Codigo: WC-VIG-FMO20 | Version: 01 Fecha de Emision: 05/04/2010 Pagha 1de 2
1. INFORMACION DEL REPORTANTE
Fecha de notif SR — de 1a Institucion donde ocurrié el evento Codigo PNF
Departamento — M
| |
Nombre del Reportante primario Profesion del reportante primario . o
2. INFORMACION DEL PACIENTE
v osa "’:':'E:" = de Identin) del paciente lnl::.l Sexo Peso Taila
O Edad MToclnlnclnmvl‘::lmlu paciente | m | £ [ 81| e {em)
[ rem |
D y otros

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
Registre 10005 los medicamentos uliizados y marque con una “S* el (los) sospechoso(s), con una “C” el (Jos) concomitantss y con una 7" las

Interacciones.
Medicamento
sict o c Unidad de Via de Frecuencia de | Fechade [ Fechade
] ¢ ° medida | administracion | administracion inicio | finalizacion
informacion del
Titular del Registro sanitario I Nombre Comerclal Regl 1o Lote

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO

Fecha de Inicio del
Evento Adverso

Evento adverso:

Descripcion y andlisis del Evento Adverso:

Desenlace del evento (Marcar con una X)

: Recuperado / Resuelio sin secuelas
Recuperado [ Resuelio con secuelas

o Recuperando / Resolviendo
No recuperado / No resueito

o Fatal

: Desconocido

Serledad (Marcar con X)

1 Produjo o profongd hospitalizacion

o Anomalla congénita

1 Amenaza de vida
Muerie (Fecha

o Produjo discapackiad o incapacidad permanenie /

condicion medica importante

)

81 | No

LEI evento se presentd después de administrar e medicamento 7

LExisien otros faciores que puedan explicar el evento (medicamento, patologias, efc.)?

LEl evento desaparecio al disminulr o suspender ef medicamento sospechosa?

LE| paciente ya habla presentado la misma reaccion a medicamenio sospechoso?

¢ Se puede ampilar [a informacion del paciente relacionando con ef evenio?

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
WWW.INVIMa.gov.

rocesos
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INSPECCION. VIGILANCIA Y CONTROL _ | VIGILANCIA

Invita

FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTOS - FOREAM

Codigo: VC-VIG-FMO20

I Version: 01 | Fecha de Emision: 05/04/2010

Pagna2de2

PARA EL DILIGENCIAMIENTO DEL FORMATO
REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTO (FOREAM)

1. INFORMACION DEL REPORTANTE

Fecha de notificacion: Indicar fa fecha en la que se diigencia ef formato.
Origen del Incicar ei D yo donde ocurre el
avenio adverso.

Nombre de 1a Institucion donde oourrio ef evento: Indicar of nombre de

Ia Institucion donde ocurrio el evento adverso.

Codigo PNF: Indicar «f codigo PNF por ef de
de N ¥ INVIMA en ef mamento de ia

o traves del fink:

alF oce F
Nombre del Reportante primarfo: Indique ef nombre de la persona que
reporta of everiio adversa.

142120 oas,
semesiral, anual y segin esquema.

Fecha de Inicio: Indique Ia fecha en que Inkio o Yatamierto con e
medicamento

Fecha de Finallzaclon: mmummumaWcm
e medicamento. En o caso ce no con
Ia pafatra “continua”

del Incique ia

del en la cual se Induye:

del 0 thular del regisiro santano, nombre
deal regsio y lote.

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO:

Fecha de Iniclo del evento adverso: Indgue ka fecha exacta en i cual
Inido fa reaccion de la sigulenie manera: AAAA-MM-DD.
Evento Adverso: Cualquier suceso médico desafortunado gue puede

F del ndique la del

M Quimico oe otro
profesiona de sakuxd, otro o cesconocdo)
Correo electronico Institucionat: Indique el coreo Institucional de &a
persona que realiza ef reporie. £ objetivo de esta informacion es contar
con los dalos def notificanie para solcitar mayor Informacion cuando se
requiern y/'o para el envio de la refroalimentacion sobre of reporte, cuando
asl b amerte.

2. INFORMACION DEL PACIENTE

Fecha de nacimiento: Indique la fecha de nacimienio cef paciente de la
siguente manera: AAAA-MM-DO.

Edad del enel del Evento ndique la odad
ummmuMmumummw
dicha edad en anos, meses y dlas segdn comesponca.

Documento de Identificacion del Indigue e

del en cuenta: CC - oaomaamm
T — Tareta de Kenlidad. RC -~ Registro oivil, NUIP — Namero Unico de
icentiicackan personal, Codigo e laboratorio, en e campo ofro pueds

curanie el con un pero que no tiene
necesariaments una relacion causal con dicho tratamiento.
Descripcion y analisis del evento adverso: Desoba detaladamente
cules fueron ios signos y sintomas del evento adverso. SI se cuenta con
de o o de
médicos es preciso anexarios al reporie.
Desenlace del evento adverso: Marque con ura X, segin la casiia
correspondients al deserface daf evenio.
Serledad: Margue con una o varias X ia(s) opdonjes) comespondiente(s),
sl el evento proouo la muerte, indique la fecha de defuncion, =i produfo otro
tipo de condicon desorfbala

Analisis del evento: PO las al tnal dol
reporie. Sila ab es marque "SI, sl
respuesta es negativa, mamue NO", = no conooe @ Informacion mamue
“No Sabe”.

Para ol analisis ool everio adverso consullar la Gufa para celerminar la
causaiidad de RAMS - IVC-VIG-GUOO1 putficada en el stio web del
INVIMA en el siguernte enlce:
IeacconasIVEVIG- GUIOOT paf

incluk los - (CE - Cedua de
ia, , Menor sin 81 - 8n El s
Cticive % e cargo o8 casos o . RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA NOTIFICACION
seguimianio de un caso previamente nolificado. Para este campo puede
uno de los REPORTE SOSPECHAS DE EVENTO(S) ADVERSO(S) CON:
del Las deben ser enel (T y a base ce
orden: Nombre (s), Apefido (s) 5in signos nl ezpados entre elos. Por e 5 padicn i
. JXIX ( F
:’:‘WWmemumu M F gazes medicinales. reporie aun aando usted no esté seguro de que el
S (Sin Infor procucto causo ef evenlo.
Peso: Indigue el peso del pacients en kiogramos (Kg) REPORTE TODA SOSPECHA DE EVENTO ADVERSO A
Tatia: B del = (am). MEDICAMENTO: a o
y otros £n esle campo Indque o Inesperacas o desconockdas, leves, no serias y seras. De Igual forma los
| otros y datos de come: Falla everfios refacionacdos con  emores e medicadon  (Prescripdon,
renal, de cmr Yy faflos fer
INFORMACION ADICIONAL: En caso de no comtar con o espack
clinicos y paraclinicos, entre otros. e paca et prir s

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

Medicamento: Regisire todos jos medicamentos  utlizados  segdn

Coman (bC o Marque con
una 5" el (los) sospechosols), con una ‘C” el (los) concomBBanies y con
una 7" las inleracciones.

D a Ol

Dosis y unidad de medida: Indicar la dosis suministracda en cansidad y
unidades de medida, sogan la casila correspondienie (por efemploc 500
mg). Entre las unidades de Mmedica se incluye: Deciitro, gotas, gramo,

INFORMACION PARA EL ENVIO DE LOS REPORTES EN FISICO:
Diecdon: Carrera 10 # 04 - 20 Bogola, Colombia

Telefono: (1) 2048700, ext. 3910; Fax: ext. 3007

Correo elecironica: imimafvy{Divima gov.co

Ubicacion de este formalo en a pagina web:
hittos/rwww Invima gov.colc %C 3% BImo-reportar-eventos-adversos-a.

madicamenios
INFORMACION PARA EL REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS A

TRAVES DEL FORMATO FOREAM EN LINEA:
Para reaitzar ol reporte de eventos adversos a traves de fa plataforma web
ingrese al sigulente enface:

iitra,

miittro, puft, osin htippeocesos irvima gov.co 908areportesivWioginfognlsuano jsp
Via de administracion: Describa la via de La Informacian contenida en esle reporte es Informacian epidemiologica,
fenienco en cuenta s vias de y paor 1o tanko tiene y se con fnes
, bucal, - B de Sahud y Social y ol INVIMA son las
orfcas para su . (Ley 8 de 1979).
orad, olica., i phel — rectal y Al realzar el erwio del reporte aseglrese de no impamir o erviar las
ofras. Que el formato.
de Indgue & frecuencia o Miervalos de
asl en cuenta las siguienies
de Cada hora, cada 2,34.5,0,6,12.24 horas,

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA

Nota: Contiene la informacion a diligenciar en el Foream. Fuente: Invima (2022)
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Anélisis de eventos adversos con medicamentos

Si el evento adverso es por una reaccion adversa a medicamentos, el analisis se realizara
teniendo en cuenta las categorias de causalidad descritas por la Organizacion Mundial de la
Salud y el Centro de Monitoreo Mundial de Uppsala (WHO — UMC), que son las siguientes de
acuerdo con el documento Buenas préacticas de farmacovigilancia -OPS/OMS, (2008):

“Definitiva (Certain): Un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas de laboratorio,
que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en relacién con la administracion del
medicamento, y que no puede ser explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros farmacos o
sustancias. La respuesta a la supresion del farmaco (retirada; dechallenge) debe ser plausible
clinicamente. El acontecimiento debe ser definitivo desde un punto de vista farmacoldgico o
fenomenoldgico, con una reexposicion (rechallenge) concluyente.

Probable (Probable, Likely): un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacién con la
administracion del medicamento, que es improbable que se atribuya a la enfermedad concurrente,
ni a otros farmacos o sustancias, y que al retirar el farmaco se presenta una respuesta clinicamente
razonable. No se requiere tener informacidn sobre reexposicion para asignar esta definicion.

Posible (Possible): un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas de laboratorio,
que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacion con la administracion del
medicamento, pero que puede ser explicado también por la enfermedad concurrente, o por otros
farmacos o sustancias. La informacion respecto a la retirada del medicamento puede faltar o no
estar clara.

Improbable (Unlikely): un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas de

laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable en relacién con la
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administracion del medicamento, y que puede ser explicado de forma mas plausible por la
enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias.

Condicional/No clasificada (Conditional/Unclassified): un acontecimiento clinico, o
alteraciones en las pruebas de laboratorio, notificado como una reaccion adversa, de la que es
imprescindible obtener méas datos para poder hacer una evaluacion apropiada, o los datos
adicionales estan bajo examen.

No evaluable/ Inclasificable (Unassessable/Unclassifiable): una notificacion que sugiere
una reaccion adversa, pero que no puede ser juzgada debido a que la informacion es insuficiente o
contradictoria, y que no puede ser verificada o completada en sus datos.

Analisis de errores de medicacion.” (pag. 19)

Cuando se detecte que la notificacidn corresponde a un error de medicacion, se utilizara la
clasificacion descrita por Torres, A. (2005) correspondiente a las categorias de gravedad de los
errores de medicacion:

“En funcion de su gravedad se han descrito distintos niveles de acuerdo con su repercusion
clinica. EIl NCCMERP (National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention) propuso 9 categorias de gravedad diferentes, de la A a la I, agrupadas en 4 niveles o
grados principales de gravedad: error potencial o no error, error sin dafio, error con dafio y error
mortal.” (pag. 3,4)

Figura 2

Categorias de gravedad de los errores de medicacion

Categorias Definicion

Error potencial o | Categoria A Circunstancias o incidentes con capacidad de causar
no error error

Categoria B El error se produjo, pero no alcanzé al paciente
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Error sin dafio Categoria C El error alcanzd al paciente, pero no le causo dafio
Categoria D El error alcanzé al paciente y no le causo dafio, pero
precisd monitorizacion y/o intervencion para comprobar
que no habia sufrido dafio
Categoria E El error contribuyd o causé dafio temporal al paciente
~ reciso intervencion
Error con dafio yp
Categoria F El error contribuy6 o causo dafio temporal al paciente
y precisé o prolong0 la hospitalizacién
Categoria G El error contribuyé o causo6 dafio permanente al
paciente
Categoria H El error comprometi6 la vida del paciente y se preciso
intervencion para mantener su vida
Error mortal Categoria | El error contribuyd o causé la muerte del paciente

Nota: Describe las categorias de gravedad de los errores de medicacién. Fuente: Torres, A.

(2005). (pég. 3,4)

Anélisis de fallos terapéuticos: Cuando la notificacion corresponda a un fallo terapéutico

(medicamento que no tuvo ningun efecto terapéutico en el paciente), se diligenciara el siguiente

formato:

Figura 3

Algoritmo de fallo terapéutico



ALGORITMO DE FALLO TERAPEUTICO VACA-DELASSALAS
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Cada pregunta puede valorarse con una de las siguientes respuestas: "Si”, "No" o *No se sabe (NS)".
mm como Evento Adverso
FACTORES PREGUNTAS | NO | NS de Causalidad
1. Farmacocinetica | 1. ¢€l FT se reflere a un farmaco 1. Posiblemente asociado al uso inadecuado del medicamento.
de dnética complea? SlanMcacbnserélemamhm\acodemechmlep,estedw
2. Condiciones 2. ¢l packente presenta margen terapéutico y mmejoespe:laly/oselog’adommrmtso
clinicas del paciente | condiciones dinicas que alteren Inadecuado, causasdinlcasmealwenla lo se logra
i farmacodnética?® documentar Interacciones farmacoanética (F-F, F-A, F»PFI’{ ylo
3. Uso del 3. ¢El medicamento se prescribio farmacodinamica y/o Incompatibiidad fisicoquimica. Estas Interacciones
medicamento de manera inadecuada?’ pueden ser Farmaco-Farmaco, Farmaco-Alimento y Fammaco-
4. ¢El medicamento se uso de SIunomerSdehsptMSdebsm
manera inadacuada?’ 1,2, 3y 4 es afrmatnva.
5. L€l medicamento requiere un
metodo especifico de
administracion que requiere
entrenamiento en & padente?®
4. Interacciones 6. LExisten potenciales
Interacciones>
5. Competencia 7. ¢La notificadion de FT se 2. Notificacion posiblemente inducida.
Comercial refiere explictamente al uso de S la notificacion se reflere explidta y exclusivamente al uso de un
un medicamento genérico o una medicamento generico y/o sl existen notificaciones similares de un mismo
marca comerdial especifica?” medicamento y/o de una misma instRucion y ninguna de las respuestas de
Jos factores 1,2.3 y 4 es afirmativa.
6. Calidad 8. LExiste algun problema ;m&‘a’mq—"om
biofarmacéutico estudiado?” (calidad).
9. LExisten geficiencias en 1os S hablendo descartado uso Inadecuado, causas clinicas que aiteren la
sistemas de almacenamiento del Maelmﬁmmm cabdad con no
medicamento?* conformidades, estudios de biodisponibilidad farmacos con cinetica
cotnpbja /oalertadeagmaasregtm se establecen deficencias en
. mmtoy/osewmmsobrehbncamno
adt.lts'acmmaomsrswstasdelaspegutasdehsfxunsl,z,
4 es negativa y por o menos una de las respuestas a las preguntas del
xanusesdlm\arva.
7. Factores 10. LExisten obros factores 3. Posiblemente asociado a respuesta idioSINCTatica u otras
idiosincraticos u asoclados asoclados que razones no establecidas que pudieran explicar el FT. SI no se
otros no d FTave diferente que dfalohera 0y se han
P pudieran explicar jmtﬁ:adon q expllque peutic: !:on
resistencla pan:lal mtal namraloadmlndaahhevapla, toleranca,
refractariedad iflaxia  resistenca documentada en s Iferatura,
8. Informacion 5. No se cuenta con informacion suficiente para el analisis. S| &
insuficiente ca;oude Fallo Terapéutico no cuenta con la informacion para el
analisls.

1 S| e farmaco Yene: estrecho margen terapeutico,
el de:a'a:ms O’Izzh.:om /mﬂ,nb&hd&mwmdum

* 5l el paciente presenta en Hepatica y/o

y)’l-tvlgtalmlsn'm

¥ Excrecion)

’gd

stortesal, entaraz,

e:trwasocudquermmmmeaereelmn

drculadon enterchepatica, dnética de orden cero u ofra caracteristica farmacodnetica especidl, Inchuido el

de resaccion
E (Absoscion,

fuvo: una Indicacion adecuada, dosts adeasada y/o ajustes de dosis, via de administracion adecuada y < se administro durante el tempo

indcado.
* Si se uso adacuadamente en dosis e Intervalos recomendados y S se administrd de manera adeasada y durante el tiempo Indicado, pera lo cual se debe tener en

(cualm wdbquaheelwﬂE
)ylommpmmd
(estassunreacrmsq.lesepmdxmhmm la administradon del medicamento y
Eyasmmumgﬁnnau#m Fammaco-Alimento mw-ﬁoterapeuﬂco(FF FA,F-PFT)
mmmamrda;afhfommﬁmmlmmmdeprmm , normas de adquisicion gue establezcan sandiones
por owdm&mmmm&ﬁﬁmmm qseserd\ermaunmn icamento de un productor

particular.

-muwmgb?nmmmylmmwmmm reg.ﬂnms) =
tienen dudas sobre falsificacion (medicamento rgd:nm‘s, en lo que
respecta 3 su identidad o fuents, parauemsosempa de principios activos mmms)oadmm(stasem;nemases
oben,pumosadmsmdussmﬂdemes) También cuando se sospecha que & medicamento tuvo una inadecuada

, fuminadon, cadena de frio.
uouoqzmhmmuamsdfanmes anestesico u otro que en la IReratura reporte taquifilda. St el
U ofro que en |a Ikeratura reporte refractariedad. SI se trata de resistenda cahiar, de microorganismos (3 anbviral,
antibiotico, antimicobacteriano, antiparastario, antimalirico, antimicotico) o celulas del cuerpo humano que generan resistenda 3 bictecnaiogicos o
mmmam(uemmemmmmmmmad%mnmﬂm)

Nota: Evaluacion Notificacion Fallo Terapéutico como Evento Adverso. Fuente: Vaca,
Delassalas (2013)



Descripcion de las actividades

Tabla 4

Procedimiento de reporte de eventos adversos con medicamentos
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Descripcion

Responsable

Registro

Recepcion del reporte y diligenciamiento del
FOREAM: EI comité de seguridad del paciente
remite el reporte de cualquier problema relacionado
con el uso de medicamentos con su respectivo
analisis al regente de farmacia, quien diligenciara
el FOREAM cumpliendo con el instructivo del
formato

Regente de farmacia

Formato de
notificacién de
fallas,
incidentes,
eventos
adversos
/[FOREAM

Anélisis en comité: Al comiteé se lleva el caso y se
realiza el analisis de acuerdo con el procedimiento
de gestion de fallas, incidentes, eventos adversos,
se genera el plan de mejoramiento, y se envia al

Comité de Farmacia
y terapéutica

Acta de comité
de farmacia y
terapéutica

/Acta de comité

comité de seguridad del paciente. de seguridad del
paciente
Reporte en el aplicativo: Utilizando el usuario y Regente de farmacia  Reporte en
clave registrados, se realiza el reporte siguiendo el formato Pdf
instructivo dispuesto por el INVIMA (aplicativo generado por el
Vigiflow) aplicativo
Vigilfow
Seguimiento al plan de mejoramiento: En las Regente de farmacia, Informe de
fechas estipuladas el regente de farmacia entregard jefe de  Control seguimiento,
los soportes de cumplimiento del plan de interno cierre de No

mejoramiento al area de calidad para evaluar y
enviar a control interno para seguimiento de la
efectividad de las acciones

conformidades

Nota: Describe el procedimiento de reporte de eventos adversos.
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Tabla b

Procedimiento de revision y difusion de alertas sanitarias con medicamentos

Descripcion Responsable Registro
Revision de alertas sanitarias INVIMA: Regente de farmacia Alertas sanitarias
mensualmente se realizara revision de las INVIMA
alertas sanitarias en la pégina web del
INVIMA
Socializacion de alertas sanitarias: Enviar al Regente de No aplica
comité de farmacia y terapéutica las alertas Farmacia, Comité de
seleccionadas para su revision y aprobacion Farmacia y

para socializacion a todo el personal. Se terapéutica
solicitara espacio de capacitacion a todos los
profesionales  involucrados para  dar
conocimiento de las alertas priorizadas, solo
se46socializaran alertas en medicamentos que

se encuentren en el listado basico de
medicamentos de la institucion.

Diligenciamiento de la matriz de seguimiento Regente de farmacia Matriz de
de alertas sanitarias: De las alertas priorizadas, seguimiento de
consignarlas en la matriz de seguimiento con alertas IDSN

el fin de reportar al IDSN la gestiéon de las
alertas sanitarias.

Nota: Describe revision y difusion de alertas sanitarias

Tabla 6

Procedimiento ante retiro de medicamentos por alertas sanitarias

Descripcion Responsable Registro
Identificacion de producto: Si durante la Regente de farmacia Alertas sanitarias
revision de alertas se verifica que hay INVIMA

medicamentos que son retirados del mercado y
se encuentran en la institucion, se colocan en
cuarentena con rétulo de no utilizar.

Remitir al proveedor: Los productos retirados Regente de Farmacia No aplica
del mercado se envian n devolucion al

proveedor al que fue comprado de acuerdo con

lo establezca el INVIMA y el IDSN. Esta

decision se envia al Comité de Farmacia y

Terapéutica.

Seguimiento al uso de medicamentos: Se Regente de farmacia Informe de
realizaran inspecciones planeadas a las areas seguimiento
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para verificar que los medicamentos Yy
dispositivos médicos retirados no se
encuentren almacenados.

Nota: Describe retiro de medicamentos por alertas sanitarias

Figura 4

Procedimiento de reporte de eventos adversos con medicamentos

PROCEDIMIENTO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERS0S CON MEDICAMENTOS

¢ FORAM

Recepcidn del reporte Formato
y diligenciamiento del FOREAM > reporte

Analisis en comité Acta de comite
farmacia y terapeutica »

Reporte en el aplicativo
vigiflow

v

Seguimiento al plan
de mejoramiento

Reporte al
aplicative
VIGIFLOW

Informe de seguimiento

hd

Nota: Representacion grafica del reporte de eventos adversos con medicamentos



Figura 5

Procedimiento ante retiro de medicamentos por alertas

PROCEDIMIENTO
ANTE RETIRO DE
MEDICAMENTOS POR ALERTAS

¢ Alertas
C Identificacién de producto )—) invima

Renmitir al proveedor » Oficio de devolucion

Y

- ' informe de seguimiento
Sequimiento al uso de medicamentos g

Nota: Representacion grafica del retiro de medicamentos por alertas

Figura 6

Procedimiento de revision y difusion de alertas sanitarias

PROCEDIMIENTO DE REVISION
¥ DIFUSION DE
ALERTAS SANITARIAS

Revisidn de alertas sanitarias INVIMA 'T‘rti:tn:;
se revisara mensualmente

Enviar al comité de farmacia y terapéutica

las alertas seleccionadas para su revision y aprobacidn .
R Acta de comite
para socializacidn o

a todo el personal

!

Diligendamiento de la matriz -
de sequimiento de alertas sanitarias

v
D,

Nota: Representacion grafica de la revision y difusion de alertas sanitarias

Matriz de seguimiento
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Anexo B. Modelo de programacion de capacitacion

Figura7

Folleto de invitacion a capacitaciones

Campaiia educativa orientada a contrarrestar la
mala practica de la automedicacion en los adultos

mayores de la ciudad de Pasto

Productos

Fito terapéuticos 20

Lugar: Auditorio de la Institucion Prestadorade
Servicios deSalud de baja complejidad

Pasto— Narifio

Fecha: Todos los viernes Hora: 3 pm

Contenido de la campaiia

Ignorar las enfermedades que se padecen

No asistir a consultas con el médico

Comprar medicamentos sin féormula médica

Por la seguridad del paciente para disminuir errores
en la medicacién que involucra todo el sistema de
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Tema 2 Medicacion sin dafio

Formulacion
Dispensacion

Ingesta

Interacciones
medicamentosas con
enfermedades de base

Tratamiento
completo

Control con
el médico

Férmula

meédica

Contraindicaciones

Precauciones )

Se las encuentra en el vademécum de plantas
medicinales y deben tener registro Invima.

Diente de ledn
Boldo
Sen
Jengibre

Acudiral médico para
consultaracerca de la
ingestaeinformarde las
- enfermedades que se

padece, como
hipertension, diabetes,
insuficienciarenal.

Hipertension
Insuficiencia cardiaca

La conforman médicos, enfermeras, regentes de

farmacia, auxiliares, quimicos Y usted!

b4 \
Eventos y reacciones adversas > s
Interacciones medicamentosas
Programa institucional de farmacovigilancia

Reportes, control y seguimiento

Eventos y reacciones adversas

Tomar medicamentos en exceso puede dafiar 6rganos
del cuerpo humanoy llegar a causar la muerte. Poresa
razén no se deben consumir sin que el médico le haya
formulado y no se debe de dejar de asistir al control
médico en su IPS.

Diabetes
Enfermedad pulmonar
Insuficiencia renal

Lavado de manos con
aguay jabon

Consumiralimentos
bajos en grasa, frutas
y verduras

Tomar agua

Hacer ejercicio




Anexo C. Cronograma
Figura 8

Cronograma de capacitaciones

CRONOGRAMA DE CAPACITACIONES

Mes 1 Mes 2
Sem 1|5em 2|(Sem 3 |5em 4(Sem 1|5em 2(Sem 3|S5em 4

ACTIVIDADES

Automedicacion

Medicacion sin dafio
Antibioticos

Productos Fito terapéuticos

Contraindicaciones y precauciones

Farmacovigilancia

Eventos y reacciones adversas

Enfermedades comunes
Habitos saludables

Nota: Describe las capacitaciones que se impartiran cada viernes, cada 2 meses vuelve a iniciar.
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