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RESUMEN

La presente investigacion establecié como objetivo central, el analisis de la necesidad que
tiene el Hospital Metropolitano, sede central San José, de implementar una guia de Buenas
Précticas de Farmacovigilancia, que esté a disposicion del personal de salud que trabaja en el centro
hospitalario.

Se utilizo el instrumento de la entrevista, para saber el estado actual en farmacovigilancia
que posee el Hospital Metropolitano y algunos de los profesionales farmacéuticos que laboran en
lainstitucidn, para aportar soluciones a las deficiencias que se puedan presentar y mejorar la calidad
de atencion en salud que se le brinda al paciente. La informacion recolectada fue tomada de bases
de datos como Ebsco, Medigraphic, Elsevier, Redalyc, Scielo, Dialnet, Sistema Costarricense de
Informacion Juridica, centrada en revisiones bibliogréficas, y, ademas, de entrevistas realizadas a
profesionales farmacéuticos.

Se concluy6 que la farmacovigilancia es una rama de la farmacia que posee una normativa
relativamente nueva a nivel nacional, y no todos los profesionales de la salud estan enterados de su
funcionamiento. Institucionalmente, el profesional realiza muy pocas notificaciones, la
capacitacion por parte del Hospital Metropolitano es muy baja y, al mismo tiempo, no cuenta con
una estructura interna de farmacovigilancia, que brinde las herramientas necesarias para gestionar
las notificaciones. Por ejemplo, un comité de farmacovigilancia. Por Gltimo, se realiz6 la propuesta
de la guia de Buenas Préacticas de Farmacovigilancia, con el fin de que sea la base para una futura

implementacion.
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CAPITULO I: INTRODUCCION

Planteamiento del problema

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define farmacovigilancia como 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. Los objetivos de
la Farmacovigilancia son mejorar la atencion y seguridad de los pacientes en relacion con el uso
de los medicamentos, asi como apoyar los programas de salud pablica, al proporcionar informacion
fiable y equilibrada para la evaluacion efectiva del perfil riesgo-beneficio de los medicamentos
(Calderon, 2016).

Todas las reacciones adversas provenientes del uso de los medicamentos generan especial
preocupacion entre los pacientes, los profesionales de la salud, prescriptores, los farmacéuticos y
las autoridades reguladoras. Las reacciones adversas son una causa importante no sélo de consulta
médica, sino, también, de ingreso hospitalario y, en ocasiones, muerte del paciente. Asi lo describe
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de Argentina
(ANMAT). Ademas, en los ultimos afios, se han retirado del mercado numerosos medicamentos
como consecuencia de la relacién riesgo/beneficio que no ha sido detectada al momento de la
autorizacion de la comercializacion (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de Argentina [ANMAT], 2009).

Los sistemas de Farmacovigilancia con los que cuentan las naciones a nivel mundial pueden
mejorar. En América Latina y el Caribe, la Farmacovigilancia es ain débil y presenta los mismos
problemas que en los paises desarrollados como son las sub-notificaciones, las notificaciones de
efectos adversos ya conocidos, los conflictos de intereses de los prescriptores, los dispensadores
de la industria farmacéutica y la falta de motivacion de los profesionales sanitarios para notificar.
Pero a estos se suman otros, como la falta de interés de los servicios de salud para incorporar las
medidas necesarias y protocolos que permitan realizar las notificaciones de reacciones adversas
causadas por medicamentos (ANMAT, 2009).

Se ha estimado que aproximadamente uno de cada siete pacientes hospitalizados
experimenta una Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM) que es una importante causa de

morbilidad y de aumento de la duracion de la estancia hospitalaria. Mas preocupante, aun, es el
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hecho de que varios estudios internacionales han sugerido que el 50% de todas las RAM tratadas
en hospitales y unidades de emergencias pudieron haberse prevenido. Los dos grandes retos que
apuntan a la necesidad imperante de optimizar los sistemas y métodos de la Farmacovigilancia
(FV) empleados hasta ahora, para poder lograr una deteccion precoz y una prevencion oportuna de
los riesgos asociados al uso de medicamentos (Castro, Pedraza, Ortiz, BermUdez, Reyes, Salas,
Céspedes, 2014).

La falta en la educacion y motivacion al médico y farmacéutico, asi como la necesidad del
uso de guias que permitan realizar adecuadamente las notificaciones de reacciones adveras por
medicamentos son las deficiencias principales. Sobre todo, en el ambito hospitalario, que se puede
aprovechar la existencia de un equipo de salud coordinado que puede dar un seguimiento completo
y continuo a la evolucidn de los pacientes, el establecimiento de los criterios deseables de buenas
practicas y de las formas concretas para evaluarlos. EI mejoramiento de estos vacios permitira
reforzar la FV para aumentar no solo la cantidad, sino, sobre todo, la calidad de la informacion
sobre RAM que se recolecta (Castro et al, 2014).

¢Como se puede llegar a fomentar el buen uso de Buenas Practicas de Farmacovigilancia

en la farmacia de Hospital Metropolitano de la sede central San José?
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Objetivos
Objetivo General

Analizar la necesidad de la implementacion de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia
en la farmacia del Hospital Metropolitano, sede central San José, en el periodo de septiembre 2020
a marzo 2021.

Objetivos Especificos

Realizar un diagnostico en la farmacia del Hospital Metropolitano, sede central San José,
con respecto a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, que permita evidenciar el escenario
actual de la farmacia respecto a este tema.

Fomentar la comprension, educacion Yy entrenamiento clinico en materia de
Farmacovigilancia al personal de la farmacia del Hospital Metropolitano, sede central, para su
efectiva comunicacion al paciente.

Efectuar una propuesta de una guia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, para la

farmacia del Hospital Metropolitano, sede central con el fin de implementarla a futuro.
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Justificacion

Maza, Aguilar y Mendoza (2018), mencionan que la farmacovigilancia es una ciencia joven
que busca detectar, evaluar, comprender y prevenir los riesgos que los pacientes tienen al tomar un
medicamento, estableciendo estrategias y planes en su manejo, y que una de sus mayores
importancias para lograr el éxito en esta disciplina es establecer un sistema de reporte confiable y
eficaz, lo cual implica clinicos preparados en la identificacion de las reacciones adversas de
medicamentos (RAM) para poder obtener la informacion.

La terapéutica, hoy en dia, no se identifica solo con el tratamiento de las enfermedades;
sino con un conjunto de intervenciones capaces de modificar la historia natural del proceso de
salud-enfermedad en sus niveles de prevencion (medidas de prevencién, y proteccion especifica,
diagndstico precoz y tratamiento oportuno, limitacion de dafio y rehabilitacion) y, por tanto, incluye
intervenciones sociales, educacionales, dietéticas higiénicas, sobre estilos de vida, quirurgicas,
psicolégicas, medicamentosas y rehabilitadoras. La buena documentacién constituye parte
fundamental de un sistema de garantia de calidad y de las Buenas Practicas en Farmacovigilancia.
La importancia de esto radica en que lo notificado puede generar sefiales. Por ello, la calidad de las
notificaciones es critica para una apropiada evaluacion de la relacion entre el medicamento y los
eventos adversos (Ministerio de Salud de Bolivia, 2011).

Los estudios de farmacovigilancia hospitalaria ofrecen ventajas tales como obtener una
informacion completa, con menor probabilidad de errores y omisiones, sobre los medicamentos
administrados al paciente. Se puede hacer un seguimiento casi continuo, por ejemplo, con visitas
diarias a los pacientes ingresados, con el fin de anotar todos los acontecimientos clinicos que
ocurren. Se ha demostrado que la monitorizacion de RAM disminuye su incidencia y gravedad, asi
como el tiempo de estancia hospitalaria. Como resultado, mejora el cuidado individual del paciente.
Ademas, mediante la deteccion y notificacion de RAM, raras e inusuales, se aumenta el
conocimiento de cada medicamento y se mejora, por tanto, la decisién en futuros pacientes. De
igual manera, los programas de farmacovigilancia a nivel hospitalario apoyan el uso racional de
los medicamentos (URM), que es una de las estrategias prioritarias de la OMS (Garcia, Galindo,
Morales, Leon, 2016).

De acuerdo con Badilla et al (2018), la farmacovigilancia a nivel intrahospitalario no solo
se basa en los efectos adversos que puede provocar el medicamento en un paciente, sino que,

también, tiene relevancia el detectar errores de prescripcion médica. El Servicio de



16

Farmacovigilancia tiene como mision intervenir en todo el proceso de medicacion en las diferentes
areas del complejo hospitalario. Los profesionales de la salud como médicos, enfermeras y
farmacéuticos, estan en estrecha comunicacion con el paciente y son los que tienen acceso a sus
medicamentos. Incluso, tienen la mision de estar presentes en el proceso de medicacion,
corroborando que se lleve adecuadamente y que el paciente no presente efectos adversos
colaterales.

Perera, Rodriguez y Ranero (2017), dan a conocer que la deteccién y reporte de RAM es
prioridad del sistema cubano de farmacovigilancia y sefialan la importancia de realizar esta practica
en adultos mayores, ya que son un grupo de alto riesgo para el desarrollo de RAM por la frecuente
asociacion de multiples factores predisponentes como su edad avanzada, comorbilidad y
polifarmacia. La notificacion de sospechas de RAM a nivel institucional es un aspecto de vital
importancia para la generacion de conocimiento relacionado con el uso racional y seguridad de los
medicamentos que reciben los adultos mayores hospitalizados, asi como, para la toma de decisiones
e intervenciones que protejan a este segmento poblacional y contribuyan a mejorar la calidad de la
atencion brindada.

De acuerdo con Amador, Sanchez, Amador, Plaza y Correa (2014), en el afio 2000 un
informe estimo que el costo total de las RAM prevenibles para EE.UU., incluyendo la pérdida de
ingresos y de produccion familiar, la discapacidad y los costos de salud, fue entre 17 y 29 mil
millones de ddlares. Es por esto que un programa de farmacovigilancia permanente es una
estrategia fundamental para detectar y prevenir las RAM de manera efectiva, e influir
positivamente en la calidad de la atencion al paciente, sin dejar de lado que ayudara a evitar
pérdidas econdémicas importantes. La contribucion de profesionales farmacéuticos en la
notificacion voluntaria de RAM promueve un mayor ndmero de notificaciones de ellas, llegando

en algunos casos ser responsables de 40% de los reportes generados anualmente.
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Antecedentes

Segln Pérez y Sorto (2018), la primera experiencia documentada sobre problemas
relacionados con los medicamentos fue a finales del siglo X1X en 1864, cuando se describen 109
muertes subitas asociadas al uso del anestésico cloroformo. Fue en 1867 cuando se cred un comité
para el estudio de este suceso en el Reino Unido.

En el siglo XX, la primera advertencia seria sobre los riesgos de los medicamentos tiene
lugar en los Estados Unidos en 1937, cuando un elixir de sulfonamida produce la muerte de 107
personas, en su mayoria nifios, debido al dietilenglicol que se utilizaba como excipiente en su
preparacion. A partir de entonces, se dictan leyes que obligan a supervisar la seguridad de los
medicamentos antes de su comercializacion, para lo cual se crea la Food and Drug Administration
(FDA) la primera agencia reguladora de medicamentos que aparece en el mundo (Pérez et al, 2018).

En 1968, se puso en marcha el Programa Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de
Vigilancia Farmacéutica Internacional con la idea de aglutinar los datos existentes sobre las
reacciones adversas a los medicamentos (RAM). En un principio, se trataba de un proyecto piloto
implantado en 10 paises que disponian de un sistema de notificacion de reacciones adversas. Desde
entonces, la red se ha ampliado considerablemente, a medida que paises de todo el mundo se iban
dotando de centros nacionales de Farmacovigilancia para registrar las reacciones adversas a los
medicamentos (Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2004).

Lopez y Pérez (2011) en su investigacion sobre la Farmacovigilancia en la sala de
miscelanea del Hospital Infantil Norte “Juan de la Cruz Martinez Maceira” de Santiago de Cuba,
evaluaron las reacciones adversas e interacciones medicamentosas presentes en el tratamiento de
los pacientes pediatricos, a través de la farmacovigilancia intensiva al paciente hospitalizado. La
muestra fue de 28 pacientes con diferentes patologias y tratamientos farmacoldgicos de los cuales
se detectaron 10 reacciones adversas y 3 interacciones medicamentosas. Las medidas
farmacoldgicas propuestas les permitieron disminuir el nimero de interacciones medicamentosas
que produjeron reacciones adversas y asi elevar el nivel de vida de los pacientes que reciben estos
tratamientos.

Amador, Sanchez, Amador, Plaza y Correa (2014), en el estudio del Impacto clinico de un
sistema de farmacovigilancia activa realizado por un farmacéutico en el reporte y sub notificacion
de reacciones adversas a medicamentos, evalian el impacto de un sistema de farmacovigilancia

realizado por un farmacéutico donde incluyeron un total de 1.196 pacientes. De estos, 604 fueron
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hospitalizados en salas intervenidas, donde 47 pacientes fueron reportados por RAM. El 66% de
las RAM reportadas se clasificaron como graves, de los cuales antimicrobianos causaron en el 44%
de los informes, 43% de las RAM fueron evitables y prolongadas en el hospital por una media de
ocho dias, demostrando que un sistema de farmacovigilancia activa por farmacéuticos mejora la
deteccion de RAM y promueve su prevencion.

Novoa, Asbln y Sevilla (2016), ponderan la Responsabilidad Profesional Aplicada a la
Farmacovigilancia, en un estudio de caso en México, en el cual suministraron un cuestionario a
una muestra de médicos, en los cuales las respuestas indican que es importante contar con sistemas
de farmacovigilancia. A pesar de ello, muchos de los encuestados no sabian como informar de una
reaccion adversa y otros no deseaban hacerlo. Un dato interesante fue que de los encuestados
algunos expresaron que la instruccion sobre la elaboracion de informes deberia comenzar desde la
formacion del profesional de la salud. Concluyen que es necesario establecer protocolos que
aseguren que los lineamientos para informar RAM sean faciles de seguir. Recomiendan que los
programas de capacitacion y educacion médica continua, generen una conciencia de
responsabilidad frente al reporte de RAM.

Maza, Aguilar y Mendoza (2018), realizaron el estudio de Farmacovigilancia: un paso
importante en la seguridad del paciente, donde mencionan que existe poca informaciéon respecto al
nivel de reporte de RAM en México. Algunos de los estudios que se tienen muestran un panorama
similar a la situacién mundial, donde la infra notificacion es muy alta y los motivos son parecidos.
Citan un trabajo que se realiz6 en la Unidad Médico Familiar nimero 73 del IMSS en Poza Rica,
Veracruz, donde se evaluaron 61 galenos, tanto médicos familiares como residentes de dicha
especialidad, donde los resultados demuestran que el nivel de conocimiento de FV era bajo en 29%
del total encuestado, deficiente en 50% de los médicos residentes y 43% de los médicos familiares.
Concluyen resaltando la importancia de entender que se requiere establecer un sistema de reporte
confiable y eficaz, lo cual implica clinicos preparados en la identificacién de las RAM, para poder
obtener la informacion y asi, entender el problema que se enfrenta, analizarlo y con esto, establecer
estrategias que impacten clinicamente al paciente.

Tarrago, Garvier y Gil del Valle (2018), en su investigacion denominada la
Farmacovigilancia en Cuba y la Infra notificacion de Reacciones Adversas a los Medicamentos,
seleccionaron una cantidad de 30 articulos que se relacionaban con la farmacovigilancia y que

podian contribuir al tema de la infra notificacion. Observandose que la mayoria de las
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publicaciones analizadas de los diferentes paises reconocen bajos indices de notificacion. Por
ultimo, resalta la necesidad de desarrollar estrategias con el fin de mejorar el reporte de las RAM
a los profesionales de la salud incluyendo enfermeras, farmacéuticos y pacientes se les debe educar
de forma continua acerca de esta tematica para incidir en la actitud y el comportamiento hacia el
registro de las RAM, aspecto que debe ser monitorizado.

Gonzales (2007), en su investigacion Farmacovigilancia en Costa Rica, la percepcion del
personal medico, investiga por medio de encuestas para explorar lo que los médicos costarricenses
conocian sobre la farmacovigilancia y las reacciones adversas a medicamentos. A la vez, indagar
como y donde reportan los médicos las reacciones adversas a medicamentos. De la encuesta queda
claro que la mayoria de los encuestados conoce las RAM, las fallas terapéuticas y farmacéuticas,
pero que en el caso particular de las RAM no las reporta. Que esto puede ser porque no conoce
ddnde ni como reportar o donde entregar los formularios; pero, también, puede deberse a una falta
de interés, motivada por la deficiente informacion y retroalimentacidn que la industria farmacéutica
y el Centro Nacional de Farmacovigilancia ofrecen a los profesionales. Las instituciones
formadoras de estos profesionales no escapan al problema, pues la formacion en esta area es
deficiente y debe mejorar.

De acuerdo con Roverssi y Vargas (2015), mencionan en su tesis “El impacto de la
implantacion de los Procesos y Flujogramas en el Abordaje de las Reacciones Adversas y fallas
Terapéuticas en la Caja Costarricense del Seguro Social y la calidad y cantidad de notificaciones
de Reacciones Adversas a Medicamentos recibidas en el Centro Nacional de Farmacovigilancia:
agosto 2012 - agosto 2014”, que, en 1985, se inici6 en Costa Rica un plan piloto de
Farmacovigilancia en la Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS), utilizando el método de
notificacion voluntaria de sospecha de reacciones adversas a los medicamentos mediante la tarjeta
amarilla, como resultado se controlaran los medicamentos que se encuentran en la lista oficial de

medicamentos de la institucion.
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Proyecciones
Conocer la labor que se realiza actualmente en la farmacia del Hospital
Metropolitano, con respecto a las Buenas Précticas de Farmacovigilancia
Obtener una perspectiva mas amplia de las necesidades que tiene la farmacia del
Hospital Metropolitano, en cuanto a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia
Darle a conocer al profesional farmacéutico la forma mas sencilla y dinamica de
generar notificaciones de farmacovigilancia, acorde con entes reguladoras del pais
y la region
Con la propuesta de la guia, se concretan las bases que permitiran a futuros
investigadores la implementacion de las Buenas Précticas de Farmacovigilancia en

la farmacia del Hospital Metropolitano.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

Farmacovigilancia

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define farmacovigilancia como 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. Los objetivos de
la Farmacovigilancia son mejorar la atencion y seguridad de los pacientes en relacion con el uso
de los medicamentos, asi como apoyar los programas de salud pablica, al proporcionar informacion
fiable y equilibrada para la evaluacion efectiva del perfil riesgo-beneficio de los medicamentos
(Calderon, 2016).

Décadas mas tarde, quiz& el mas importante acontecimiento registrado en su época, se
reporta la aparicion epidémica de un problema congeénito causado por la talidomida a principios de
los afios 1960 en Europa y algunos paises del mundo, por el cual nacieron mas de 10.000 nifios con
malformaciones en su cuerpo, la mitad de los cuales murieron por malformaciones incompatibles
con la vida. A partir de este tragico episodio de la historia, surgieron consecuencias positivas, 10s
gobiernos empezaron a exigir a las compafiias farmacéuticas pruebas de toxicidad en animales mas
exhaustivas, los ensayos clinicos controlados se adoptaron como herramienta basica para que los
nuevos medicamentos demostraran eficacia y seguridad y se propusieron diversas estrategias para
evitar accidentes similares, que tomaron cuerpo en lo que hoy conocemos como Farmacovigilancia
(Meckler et al, 2009).

En la XVI Asamblea Mundial de la Salud, en 1963, se adoptd una resolucidn, que reafirmo
la necesidad de una accién temprana en lo que respecta a la pronta difusién de informacion sobre
las reacciones adversas a los medicamentos. Mas tarde, en 1968, se dio la creacion del proyecto
piloto de investigacion de la OMS para la Vigilancia Farmacéutica Internacional. El propdsito de
este estudio fue desarrollar un sistema, aplicable a nivel internacional, para detectar efectos
adversos previamente desconocidos o poco conocidos de los medicamentos. El proyecto piloto se
convirtio en el Programa de Vigilancia Farmacéutica Internacional de la OMS, ahora coordinado
por el Centro de Vigilancia de Uppsala (UMC) en Uppsala, Suecia (Calderdn, 2016).

La creacion de la Sociedad Internacional de Farmaco epidemiologia, en 1984, y de la
Sociedad Europea de Farmacovigilancia, en 1992, marco la introduccion formal de la
Farmacovigilancia en la investigacion y en el mundo académico, asi como su creciente integracion

en la practica clinica. Han surgido una serie de revistas médicas especializadas, y muchos paises
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han implementado sistemas de vigilancia activa para complementar los métodos convencionales
de monitorizacion de drogas (Calderon, 2016).

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS, 2012), citando a la OMS (2002),
manifiesta que la farmacovigilancia se considera como una mas de las actividades de la salud
publica, destinada a la deteccidn, identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los
posibles riesgos derivados del uso de los medicamentos en humanos. Por lo tanto, es una actividad
de responsabilidad compartida entre todos los agentes relacionados con el medicamento:
instituciones y organismos del Sistema Nacional de Salud, profesionales de la salud, centros de
investigacion clinica, titulares del registro sanitario, distribuidores y comercializadores de los
medicamentos, incluyendo vacunas, asi como de los remedios herbolarios, que se utilicen en el

tratamiento de seres humanos.

Figura 1. Incidentes en la historia de los medicamentos que generaron como
respuesta la creacion de Autoridades Reguladoras para monitorizar los farmacos que se

comercializan.

» Cloroformo
(fe[s7/8 « 109 muertes

* Federacion de Drogas y Alimentos

« Administracién de Medicamentos y Alimentos (FDA; por sus siglas en inglés)
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» Talidomida
« Mas de 10000 nifios nacieron con focomelia

T

1055 B Uppsala Monitoring Center/OMS
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+ Sociedad Europea de Farmacovigilancia
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Nota: Elaboracién propia, 2021.
La responsabilidad de la farmacovigilancia es compartida por todos los que de alguna

manera tratan con el medicamento: la industria farmacéutica, los visitadores médicos, las
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autoridades sanitarias, los profesionales sanitarios y el paciente. Algunos de sus beneficiosos

servicios son:

Tabla 1. Ventajas de la farmacovigilancia

La deteccion temprana de las reacciones adversas e interacciones desconocidas hasta ese
momento.

La deteccion de aumentos de la frecuencia y/o intensidad de reacciones adversas conocidas.

La deteccion de falta de eficacia o eficacia disminuida.

La identificacion de los factores de riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes de las
reacciones adversas

La estimacion de los aspectos cuantitativos de la relacion beneficio/riesgo para el paciente.

La difusion de la informacién necesaria para mejorar la regulacion y prescripcion de
medicamentos.

e EI uso racional y seguro de los
medicamentos

e La evaluacion y comunicacion de los

A partir de la recoleccion y divulgacion de esta riesgos y  beneficios de los

informacion se apunta a: medicamentos

e La educacién y la informacion en
materia de seguridad de medicamentos.

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Cadena, Garzon, Romero, Machacon y Torres, 2020).

Mena, Osorio, Garcia, Supelano y Londofio (2020) sostienen que la farmacovigilancia es
importante para la promocion del buen uso de los farmacos, ya que permite implementar la
vigilancia y control a la comercializacién y uso de medicamentos, de igual forma juega un rol
importante en la regulacion y control de los fallos terapéuticos, complicaciones o reacciones
adversas de medicamentos (RAM) y otros problemas relacionados con los medicamentos (PRM).
Mencionan que es de recordar que la farmacovigilancia regula la calidad e inocuidad de los
medicamentos por medio de lineamientos y directrices, apoyandose en los entes prestadores de
salud, por lo cual es importante resaltar que esta propone mecanismos de investigacion en donde

se elaboren los medicamentos de forma segura y eficaz.|

Marco Normativo de la Farmacovigilancia en Costa Rica

El marco normativo de la farmacovigilancia en Costa Rica esta dado, principalmente, por
el Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia N° 39417-S. Define las bases que
contribuyan a establecer un sistema de garantia de calidad en las actividades del Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, mediante el establecimiento de las obligaciones y responsabilidades que

deben cumplir los diferentes agentes que lo conforman. Sul fin de garantizar criterios uniformes
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para realizar la evaluacion de las notificaciones, la generacion de alertas y fomentar la comprension
y la ensefianza de la Farmacovigilancia, a cargo del Ministerio de Salud de Costa Rica, dirigido a
cada uno de los agentes que conforman el Sistema Nacional de Farmacovigilancia y a todos los
medicamentos de uso humano que se importan, fabrican, comercializan y utilizan en el pais
(Sistema Costarricense de Informacion Juridica [SC1J], 2015).

Se dispone, ademas, de un sistema de farmacovigilancia, dado por el Decreto 35244-S.
Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, donde las disposiciones del presente
decreto se aplican a la farmacovigilancia de todos los medicamentos para uso humano, que estén
registrados en el pais y que se expenden y comercializan en todos los establecimientos de salud
publicos y privados (SCIJ, 2009).

A estos dos reglamentos se les suma La Ley General de Salud N° 5659 la cual decreta que
la salud de la poblacion es un bien de interés pablico tutelado por el Estado (en este caso el
Ministerio de Salud), la creacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia por el decreto N°
32187-S (cuyo objetivo general sera ejercer la farmacovigilancia sobre los productos farmacéuticos
que se comercializan y expenden en el pais), la Guia de Presentacion de informes periddicos de
seguridad (IPS) para la Industria Farmacéutica, la Guia de Verificacion del Reglamento de Buenas
Précticas de Farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica (Ministerio de Salud de Costa Rica
[MINSA], 2020).

Seguridad de medicamentos

La seguridad de los medicamentos se define como aquel medicamento que se utiliza con
una probabilidad muy pequefia de causar efectos tdxicos injustificables, por lo tanto, es una
caracteristica relativa. Actualmente, el mayor desafio de los servicios de salud es proporcionar
atencion segura, efectiva, oportuna e individualizada ya que, debido a los avances tecnoldgicos y
cientificos y a la inclusién de técnicas cada vez mas complejas, los riesgos para la seguridad del
paciente se han potenciado (Organizacion Panamericana de la Salud [OPS], 2015).

Cabe mencionar que toxicidad y seguridad de un medicamento no es lo mismo. La toxicidad
es una caracteristica intrinseca del medicamento, en tanto la seguridad es una funcion del
medicamento y de las condiciones de uso. Por otra parte, el término de inocuo, no debe usarse
como sindnimo de seguridad, ya que todos los medicamentos tienen la capacidad de causar dafio.
Cada dia millones de personas dependen de los medicamentos, para prolongar y mejorar la calidad

de vida. Pese a las ventajas que estos ofrecen, ninguno es por completo seguro; todos producen
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efectos indeseables en al menos una persona en una misma dosis, por lo que puede afectar la vida
e incluso llevar hasta la muerte (Roverssi, ., Vargas, A., 2015).

El proceso de medicacidn de un paciente comienza con la identificacion de su problema de
salud, continta con la prescripcion del medico, su dispensacion farmacéutica y finaliza con la
administracion del medicamento por la via para la cual fue concebido. La seguridad de un
medicamento es un paradmetro relacionado con la frecuencia con la que aparecen los efectos
adversos y la gravedad de estos. Es fundamental su conocimiento para evaluar la ecuacion entre la
eficacia (grado en el que resulta beneficioso su uso en el contexto experimental del ensayo clinico)
y los riesgos a los que se somete al paciente al prescribir un determinado principio activo (Garcia
et al, 2016).

El uso seguro de los medicamentos es una actividad que involucra a profesionales de salud,
instituciones de salud, pacientes, cuidadores y demas integrantes del Sistema General de Salud;
comprende la deteccién, prevencion y tratamiento de los eventos adversos relacionados con
medicamentos, los cuales son frecuentes en los &mbitos hospitalario y ambulatorio y conducen a
un incremento de morbilidad, mortalidad y de los costos econdmicos asociados a ellos. Los eventos
adversos asociados al uso de medicamentos generan una gran repercusion asistencial, social y
econdmica, que amerita ser abordada por los sistemas sanitarios de los paises, cuya creciente
complejidad es por si misma la principal responsable de este problema (Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [INVIMA], 2014).

Es imposible caracterizar completamente el perfil de seguridad de un medicamento nuevo
a través de investigaciones clinicas anteriores a la concesion de la primera autorizacion de
comercializacion. La farmacovigilancia es necesaria, ya que permite a las autoridades sanitarias
continuar evaluando la relacién riesgo/beneficio durante el ciclo de vida de un medicamento y
detectar potenciales reacciones adversas graves e infrecuentes del medicamento que no fueron
detectadas antes de la autorizacion de comercializacion. Asimismo, la farmacovigilancia puede
identificar nuevas sefiales de seguridad relacionadas con la calidad del producto o con los cambios
en los patrones de prescripcion y uso. Para ello, es necesario establecer un sistema de
farmacovigilancia nacional sélido (Federacion Internacional de Fabricantes y Asociaciones
Farmacéuticas [IFPMA, por sus siglas en inglés], 2015).

Sin embargo, el mantenimiento de un sistema de farmacovigilancia sélido se basa en la

adquisicion, integracion y analisis de los datos de las reacciones adversas, de forma sistematica y
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precisa. En ausencia de esta base solida, importantes sefiales de seguridad pueden quedar ocultas,
confundirse o diluirse. Ademas, es imperativo que para todo medicamento que se utiliza en el
mundo, se recopilen las reacciones adversas y se identifiquen y analicen las sefiales de seguridad
de forma integral, combinando los resultados de multiples sistemas nacionales de
farmacovigilancia (IFPMA, 2015).

Los errores de medicacion son una de las principales causas de muerte y discapacidad en el
mundo, siendo un problema prioritario para las autoridades sanitarias. El Instituto para el Uso
Seguro de los Medicamentos en Espafia, el Ministerio de Sanidad y otros organismos en materia
de seguridad abogan por crear una cultura de seguridad en la que se deseche la idea de culpabilidad
(los errores se producen porque existen fallos en los diferentes componentes del sistema y no por
incompetencia o fallos de los individuos) y que se abogue por la comunicacién y el analisis de los
errores. Esta actividad, se desarrolla a su vez en el seno de instituciones complejas como los
hospitales o los centros de salud, escenarios que afiaden mas factores de riesgo y en los que tiene
mas cabida el error (Bourgon, 2020).

Se puede clasificar el error segin el proceso donde se origina: prescripcion,
transcripcion/validacién, preparacion/dispensacion, preparacion/administracion y seguimiento/
monitorizacién del tratamiento. También, se puede tipificar el error segin su naturaleza como se

muestra en la siguiente tabla:

Tabla 2. Algunos tipos de errores de medicacion

e Medicamento no indicado/apropiado para
el diagnostico que se pretende tratar

e Historia previa de alergia o efecto adverso
similar con el mismo medicamento o con
otros similares

Seleccion e Medicamento contraindicado (incluye
_ inapropiada del interacciones contraindicadas)
1. Medicamento | medicamento o Medicamento inapropiado para el paciente
erroneo por su edad, situacion clinica o patologia
subyacente

e Duplicidad terapéutica

Medicamento innecesario (prescribir/administrar un medicamento
para el que no hay indicacion)
Transcripcién/dispensacion/administracion de un medicamento
diferente al prescrito
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2. Omision de Falta de prescripcion de un medicamento necesario (incluye la falta
dosis o de de profilaxis, asi como el olvido de un medicamento al escribir la
medicamento orden médica)

(excluye Omision en la transcripcion
aquellos casos Omision en la dispensacion
en que el Omision en la administracion

paciente rehlsa
voluntariamente
tomar la
medicacion)

3. Dosis incorrecta | Dosis mayor de la correcta.

Dosis menor a la correcta

Dosis extra

Frecuencia de administracion errénea

Forma farmacéutica erronea

Error de preparacion/manipulacion/acondicionamiento

Técnica de administracion incorrecta (incluye fraccionar o triturar inapropiadamente

formas solidas orales)

Via de administracion erronea

9. Velocidad de administracion erronea

10. Hora de administracidn incorrecta (incluye la administracion del medicamento fuera del
intervalo de tiempo definido en cada institucion sanitaria para la programacion horaria
de administracion)

11. Paciente equivocado

Njo|o s

®

12. Duracién del Duracion mayor de la correcta
tratamiento Duracion menor de la correcta (incluye retirada precoz del
incorrecta tratamiento)

13. Monitorizacion insuficiente del tratamiento
14. Medicamento deteriorado (incluye medicamento caducado, mal conservado, etc.)
15. Falta de cumplimiento por el paciente.

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Bourgon, 2020).

De acuerdo con Tarapuez et al (2020), se debe trabajar con planes estratégicos donde
indiquen la seguridad del trabajo del medicamento en cual se realizar, perfiles de seguridad al
medicamento, tener en cuenta el riesgo del medicamento donde debe ser prevenido 0 minimizado
en los pacientes, planes de estudios u otras actividades para incrementar el conocimiento sobre la
seguridad y eficacia del medicamento, tener en cuenta los factores de riesgos para desarrollar los
efectos adversos del medicamento y la evaluacion continua de las medidas en las actividades de
dispensacion, cuantificacion y distribucion de los medicamentos.

Buendia y Zuluaga (2014) hacen mencion de los estudios de percepcién del riesgo, estos

estudios se han disefiado con el fin de examinar la opinidn que expresan las personas en su respuesta
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a preguntas orientadas a caracterizar y evaluar actividades o tecnologias peligrosas. La percepcion
del riesgo asociado al uso de medicamentos, especificamente entre el personal de salud, es
fundamental para aumentar la notificacion de eventos, tomar mejores decisiones y lograr un

impacto positivo en los costos relacionados con las reacciones adversas a medicamentos.

Desarrollo de FArmacos

Zurita, Barbosa, Villasis (2019), indican que la investigacion clinica es crucial en el avance
del conocimiento médico y cuidado del paciente. En particular, los ensayos clinicos constituyen el
pilar fundamental en el desarrollo de nuevos farmacos, ya que permiten determinar su
farmacocinética, farmacodinamia, eficacia, seguridad y los posibles efectos adversos. Sin embargo,
antes que una nueva molécula o fA&rmaco sea evaluada en seres humanos, primero deben haberse
realizado estudios de investigacion —denominados preclinicos— cuyos resultados tanto in vitro
como in vivo (modelos animales) comprueben sélidamente que su uso sera seguro, es decir, sin
eventos adversos graves.

Después de la aprobacion, el farmaco se estudia (ensayos de fase I-Ill, descritos a
continuacion) y, si se demuestra que es seguro y eficaz en la poblacion destinataria, el patrocinador
del farmaco puede enviar una Solicitud de nuevo farmaco a la Agencia de Medicamentos y
Alimentos (FDA,; por sus siglas en inglés). Después de una revision extensa por parte de la FDA
que a menudo implica una recomendacién de un comité externo, la FDA determina si se puede
otorgar una indicacion y comercializar al tratamiento. Tras la aprobacion final, el farmaco puede
seguir estudiandose en ensayos de fase IV, en los que se monitoriza la seguridad y eficacia para la
poblacion indicada (Umscheid, Margolis y Grossman, 2011).

Los estudios clinicos se realizan Unicamente después de que los hallazgos en los estudios
preclinicos hayan indicado que el tratamiento o medicamento nuevo podria ser seguro y que
funcionara en las personas. Los estudios preclinicos proporcionan bastante informacion til, pero
no todo lo que es necesario saber. Los humanos y los ratones son diferentes en la forma en como
absorben, procesan y desechan los medicamentos o tratamientos. Si los estudios preclinicos se
completan y el tratamiento aln sigue siendo prometedor, (FDA) de los EEUU debe otorgar su

autorizacion antes de que sea probado en humanos (Sociedad Americana Contra el Cancer, 2020)
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Fase |

De acuerdo con Rendo (2015), en la fase | se da la primera administracion del medicamento
a un ser humano, por via oral o endovenosa. En general involucran un grupo reducido de personas
adultas y sanas (puede ser en pacientes) y preferentemente hombres. En esta etapa (Fase | a) se
evalUa la farmacocinética del medicamento y la tolerabilidad del mismo. En una etapa més tardia
(Fase Ib) se evalla la m&xima dosis tolerada, en un disefio de dosis escalada que puede ser en dosis
ascendente simple (SAD) o dosis ascendentes multiples (MAD), se evalla la farmacocinética,
biomarcadores, y eventos adversos relacionados con el medicamento en estudio. En general los
estudios | B se disefian con diferentes dosis en grupos de pacientes evaluando la tolerabilidad del

primer grupo antes de decidir iniciar el subsecuente grupo de paciente con una dosis mas alta.

Fase Il

Segun la Sociedad Americana Contra el Cancer (2020), si en la fase | se determina que un
tratamiento nuevo es seguro, entonces se procede con la fase Il para determinar su eficacia. El
beneficio que los médicos buscan depende de la meta del tratamiento. Esto puede que implique
evidencia, por ejemplo, de que el tumor canceroso se ha encogido o desaparecido. O pudiera
implicar que hay un periodo extenso en el que el tumor canceroso no crece, 0 un periodo mas
extenso antes de que un cancer regrese. En algunos estudios, puede que el beneficio sea una mejora
en la calidad de vida. En muchos estudios clinicos se espera determinar si las personas que estan

recibiendo el nuevo tratamiento viven mas tiempo de lo que la expectativa seria al no recibirlo.

Fas 111

En este punto se evalla el efecto del farmaco en poblaciones mas numerosas (generalmente
entre 100 y 1000 pacientes) y heterogéneas, con el objetivo de comprobar su eficacia para la
aplicacion clinica pretendida. En esta fase también se compara el farmaco con otros tratamientos
preexistentes, con placebos o con ambos. En estos ensayos clinicos, pueden participar muchos
médicos y pueden llevarse a cabo en muchos centros de investigacion. Se trata de verificar la
eficacia y detectar efectos, beneficiosos y perjudiciales, que no se hayan manifestado durante las
fases I 'y 1l (Lynch, 2019a).
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Fase IV

Corresponden a los estudios postmarketing, es decir, aquellos que se realizan con farmacos
comercializados. Se llevan a cabo para efectuar la farmacovigilancia del producto incluyendo la
deteccion de efectos secundarios a largo plazo, asi como posibles efectos del farmaco sobre la
patologia en si misma o estudios de morbilidad y mortalidad. También, se utiliza la fase 1V para
estudiar nuevas indicaciones del producto, nuevas formulaciones y formas de dosificacion o la

comparacion con otros farmacos ya conocidos (Cuevas, Molina y Fernandez, 2016).

Tabla 3. Comparacion de las caracteristicas de los ensayos clinicos en las diferentes

fases de desarrollo de farmacos

Caracteristicas Fase | Fase 11 Fase 111 Fase IV
de los ensayos
Disefio de estudio | Descriptivo | Comparativo, de Ensayo clinico Descriptivo,
(un grupo) | Preferencia ensayo | Aleatorizado comparativo
clinico aleatorizado
Poblacion Sujetos Pacientes con Pacientes  con | Todo tipo
sanos Criterios seleccion criterios  menos | de pacientes
estrictos* estrictos
Grupo No hay Placebo Placebo o Puede no haber,
de comparacion farmaco similar | o contra farmaco
similar
Obijetivo principal | Seguridad Seguridad y eficacia | Eficacia, Seguridad
efectividad,
seguridad
Variables de | No hay Sintomas y | Datos relevantes | Datos relevantes
eficacia subrogados desde el punto desde el punto
de vista clinico | de vista clinico
Variables de Eventos Eventos adversos Eventos Todos los
seguridad adversos comunes adversos menos | eventos
comunes comunes adversos
Duracion Corta Corta (semana, | Larga  (meses, | Corta o larga
(semana) meses) anos)
NUmero de | 80-120 Centenas Centenas, miles | Miles
participantes
*Particularmente con multiples criterios de exclusion.

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Zurita et al, 2019).

Por ultimo, citando a la OPS (2011), indica que se necesita mas informacion sobre el uso
del medicamento en grupos de poblaciones concretas, especialmente nifios, mujeres embarazadas

y adultos mayores. Es importante detectar efectos secundarios graves, raros o que solo se producen
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en los grupos de edades pediatricas y comprobar el nivel de eficacia y seguridad que ofrece un
producto tras largo tiempo de utilizacion interrumpida, sobre todo en combinacion con otros
farmacos. Estudios demuestran que muchos efectos adversos, interacciones con alimentos,
farmacos y factores de riesgo, no salen a la luz hasta varios afios después de la comercializacion

del medicamento.

Reacciones Adversas por Medicamentos

Segun la (OMS, 2017), una Reaccion Adversa a Medicamento (RAM) se define como
aquella respuesta a un farmaco que es nociva y no intencionada y que tiene lugar cuando este se
administra en dosis utilizadas normalmente en seres humanos. Para el Tercer Conceso de Granada
los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), se define como aquellas situaciones que,
en el proceso de uso de medicamentos, causan o pueden causar la aparicion de un resultado

negativo asociado a la medicacion.

Tabla 4. Clasificacion de Problemas Relacionados con Medicamentos.

Problema de Salud no tratado | El paciente sufre un problema
de salud asociado a no recibir
una medicacion que necesita.
Necesidad Efecto de  medicamento | El paciente sufre un problema
innecesario de salud asociado a recibir un
medicamento que no necesita.
Inefectividad no cuantitativa | El paciente sufre un problema
de salud asociado a una
inefectividad no cuantitativa
Efectividad de la medicacion.
Inefectividad cuantitativa El paciente sufre un problema
de salud asociado a una
inefectividad cuantitativa de la
medicacion.

Inseguridad no cuantitativa El paciente sufre un problema
de salud asociado a una
inseguridad no cuantitativa de
Seguridad un medicamento.

Inseguridad cuantitativa El paciente sufre un problema
de salud asociado a una
inseguridad cuantitativa de un
medicamento.

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Rodriguez, Jiménez, Pedreros y Martinez, 2013).
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Antes de que los medicamentos sean probados en humanos, estos son probados en animales,
a esta etapa se le denomina ensayos pre clinicos. En las investigaciones preclinicas se administra
la sustancia en estudio a diferentes animales de experimentacién, durante un periodo prolongado,
bajo condiciones estandarizadas, y se evallan posibles dafos histopatoldgicos, fisiologicos,
bioquimicos, electrofisioldgicos, y otros. Si se supera esta etapa, se pasa a la investigacion clinica,
la cual se ejecuta en humanos y comprende cuatro fases cuidadosamente planeadas, las tres
primeras tienen lugar antes de la comercializacion y la cuarta se inicia una vez que el farmaco ha
sido aprobado para ser usado en terapéutica (Roverssi, 1., Vargas, A, 2015).

Como menciona Santos, Jiménez y Orta (2018), en el momento de su comercializacion, los
nuevos medicamentos no tienen del todo definida su seguridad o no es bien conocida, por lo que
la farmacovigilancia pos comercializacion adquiere especial importancia para conocer la seguridad
de los farmacos en los pacientes reales, que no se toman en cuenta habitualmente en las poblaciones
seleccionadas en los ensayos clinicos y que, en definitiva, son los destinatarios de los
medicamentos.

Existen otras deficiencias como los medicamentos combinados que presentan dosis
elevadas o irracionales sin referencia clinica que demuestren su eficacia, asi como medicamentos
con indicaciones que no han sido aprobadas por el fabricante, sin dejar de lado problemas mayores,
como adquisicion de medicamentos sin receta por parte del paciente perjudiciales para la salud si
no se cuenta con una evaluacion médica como antibi6ticos y medicamentos de venta por internet,
entre otros (OPS, 2011).

Todos los farmacos, con mayor o menor frecuencia, son capaces de producir reacciones
adversas medicamentosas. Algunos de estos efectos se detectan durante estos ensayos clinicos y
otros pueden ser raros y por su baja frecuencia de aparicion, requieren de una gran poblacién
expuesta a ese farmaco y por un tiempo prolongado. Por lo tanto, al introducir un nuevo
medicamento en el tratamiento de una determinada enfermedad, en realidad se dispone de una
escasa informacion sobre su seguridad por lo que debera ser objeto de una vigilancia especial
(Santos et al, 2018).

Jimenez, Navarro, Gonzalez, Lanuza y Montesa (2017) indican que la identificacion y
notificacién de las RAM es una de las actividades asistenciales que en los ultimos afios se ha
incorporado a los indicadores de la calidad del Sistema Sanitario. Las RAM gue causan ingreso o

prolongan la estancia hospitalaria son las que tienen mayor impacto sanitario y econémico; sin
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embargo, existe una marcada infra notificacién de las mismas por la baja participacion de la
mayoria de los profesionales de los hospitales.

El diagnostico de las RAM en los adultos mayores puede ser complicado, al confundir ésta
con otra patologia, condicionandose una nueva terapia, generandose asi la llamada “cascada de
prescripciones”. Pero, por otra parte, en este grupo etario son habituales las presentaciones atipicas
de reacciones adversas, principalmente en forma de sindromes geriatricos: estado de confusion
agudo, deterioro cognitivo, depresion, inestabilidad y caidas e incontinencia urinaria (Perera et al,
2017).

Rodriguez et al (2016) comenta sobre un meta analisis publicado en 1998, el cual estima
que las RAM ocasionaban del 3 al 4 % de todos los ingresos hospitalarios en los EE. UU. En 1994
la incidencia de RAM fue de un 6,7 % (2,2 millones de acontecimientos), produciéndose 106 000
fallecimientos. Un estudio més reciente en Inglaterra, muestra que el 7 % de los ingresos
hospitalarios se debian a RAM. Estas estimaciones sugieren que las RAM son un problema de gran
envergadura y gravedad.

Chingaté y Riafio (2018) citando a la Secretaria Distrital de Salud D.C, Direccion de Salud
Publica, (2013), mencionan que las Reacciones Adversas a Medicamentos y Problemas
Relacionados con Medicamentos (PRM), son uno de los factores que ha incrementado en los
ultimos afios el costo para el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) en Colombia,
ademas de afectar la calidad de vida de la poblacidn. Siendo los eventos adversos a medicamentos
(EAM) causa de morbilidad, muerte o discapacidad y pueden producir o prolongar la
hospitalizacidn, el cual deberia ser reducido teniendo en cuenta que la mayoria de (EAM) pueden

ser prevenibles.

Clasificacion de las reacciones adversas a medicamentos

Se presentan algunos inconvenientes derivados del desconocimiento de todas las
propiedades del farmaco administrado, asi como del mecanismo de produccion de las reacciones

adversas, la clasificacion propuesta por Rawlins y Thompson es la mas aceptada en la actualidad.

Tabla 5. Clasificacion de las reacciones adversas a medicamentos

Clasificacion Definicion

Se considera que son una extension del efecto
farmacoldgico dependiente de la dosis, por
tanto, su mecanismo de produccion es
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Tipo A

conocido, son predecibles y prevenibles; en
general tienen una alta prevalencia, siendo las
mas frecuentes, pero generalmente las menos
graves; algunos ejemplos de ellas son la
hipoglicemia producida por hipoglicemiantes,
el sangrado producido por anticoagulantes y el
broncoespasmo producido por beta
bloqueadores

Tipo B

Son reacciones muy extrafias no relacionadas
con la dosis, su mecanismo de produccion es
desconocido y por tanto muy dificiles de
predecir y prevenir, precipitadas por factores
genéticos y representados por las reacciones
alérgicas y las idiosincréticas; ejemplos de
ellas son la anemia aplasica inducida por
cloranfenicol, la polineuropatia por isoniazida
y el shock anafilactico por penicilinas

Tipo C

Aparecen luego del uso cronico de un
medicamento; encontramos ejemplos en el
dafio renal por uso prolongado de AINES,
hiperplasia gingival por uso cronico de
fenitoina y sindrome de Cushing por uso
cronico de glucocorticoides

Tipo D

Aparecen mucho tiempo después de haber
estado expuesto al medicamento, como cancer
o malformaciones congénitas; por ejemplo, el
cancer vaginal de células claras en hijas de
madres que recibieron dietilestilbestrol

Tipo E

Son debidas a la suspensién del tratamiento
farmacol6gico, en lo que se llama
comunmente el efecto de rebote; como
ejemplos tenemos una crisis hipertensiva al
suspender un antihipertensivo, convulsiones al
suspender un anticonvulsivante o insuficiencia
suprarrenal aguda por suspension de
glucocorticoides

Tipo F

Son los fallos terapéuticos, que son
registrados como RAM en algunos sistemas
de farmacovigilancia, al considerar que el
fallo no es un efecto buscado o deseado;
puede ser debido a la escogencia erronea del
farmaco, o cuando la calidad del medicamento
empleado no es suficiente para reproducir el
efecto de un medicamento bioequivalente

Nota: Elaboracion propia, 2020. (Bustamante, 2015).
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Eventos adversos a medicamentos

De acuerdo con Camargo, Moreira, Inocenti, Oliveira y Bortoli (2011), el evento adverso a
medicamento (EAM) abarca la reaccion adversa a medicamentos (RAM) y el error de medicacion
(EM). ElI EM es uno de los mas frecuentes tipos de EAM y tienen como caracteristicas el hecho de
poder ser evitado, este ocurre en cualquier etapa del sistema de medicacion (prescripcion,
distribucion y administracion de medicamentos) y en con cualquier profesional del equipo
multidisciplinar, responsable por acciones dirigidas a la terapia medicamentosa: médicos,
farmacéuticos y enfermeros.

En la actualidad, la seguridad del paciente es uno de los aspectos mas importantes que
requiere revision y desarrollo, paraca establecerlo como un valor necesario en la atencion de
enfermeria. Se hace necesario identificar el conocimiento que tiene el personal sobre el evento
adverso desde su concepto, la percepcion y la cultura que tienen en cuanto al reporte si cuentan con
un instrumento para realizarlo y la informacion que se genera a partir de los datos obtenidos
(Ramirez y Gonzélez, 2017).

Luenas (2009), hace referencia a la esencia del concepto de evento adverso, indicando que
es el dafio al paciente. Menciona que no hay evento adverso sin dafio. Este primer elemento es facil
de determinar cuando el dafio es evidente, como en el caso de la muerte de una persona o de una
incapacidad permanente mayor (dafio cerebral, pérdida de un érgano o de una funcion corporal).
Sin embargo, existe otro tipo de dafio que es preciso contemplar cuando se analiza una situacién
clinica para enmarcarla como evento adverso, el de menor gravedad, que es el dafio no permanente.
La temporalidad de un dafio o lesion, o la ausencia de secuelas, no descarta la presencia de un
evento adverso. Las infecciones asociadas a la atencion en salud (infecciones intrahospitalarias o
asociadas a procedimientos) son un ejemplo de esto.

Reyes, Mufios, Corpa, Rosero y Lozada (2020), citando a la OMS, mencionan que un
evento adverso es cualquier efecto perjudicial que ocurre tras la administracion de un medicamento
en dosis normales. Esta clasificacion se puede definir principalmente en cinco:

e Resultado de una dosis excesiva.

e Resultado de un efecto excesivo.

e Resultado de interacciono otros medicamentos u otros factores.
e Efectos idiosincraticos.

e De administracion o sugestion.
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Lombo, J. (2013), sefiala que la combinacion compleja de procesos, tecnologias e
interacciones humanas que constituyen el sistema moderno de prestacion de atencion de salud
puede aportar beneficios importantes, pero también conlleva un riesgo inevitable de que ocurran
eventos adversos. Menciona gque a escala mundial cada afio decenas de millones de pacientes sufren
lesiones que les generan una discapacidad o mueren como consecuencia de practicas médicas o
atencion insegura. Casi uno de cada 10 pacientes sufre algin dafio al recibir atencidn sanitaria en

hospitales bien financiados y tecnolégicamente adelantados.

Interacciones Farmacoldgicas

Lynch, S (2019b), define a las interacciones farmacoldgicas como efectos que causa un
farmaco debido a una utilizacion reciente o una administracion simultanea de otro u otros farmacos
(interaccién farmaco-farmaco), ingestion de alimento (interaccion alimento-farmaco) o la ingestion
de suplementos dietéticos (interacciones suplemento dietético-farmaco). Estas interacciones
pueden hacer que los efectos del farmaco aumenten o disminuyan, produciendo en el paciente
efectos indeseados e inclusive el fallo terapéutico.

Las interacciones farmaco-farmaco pueden ocasionar fracasos terapéuticos, aumento del
efecto farmacoldgico o presentar otros efectos adversos a medicamentos. Sin embargo, debido a
que estas tienen un determinado curso en el tiempo (desde su administracién hasta su excrecién),
son predecibles y se pueden evitar. Las caracteristicas del paciente también juegan un papel
importante en las interacciones farmaco-farmaco (edad, género, aspectos genéticos, dieta,
enfermedades concomitantes entre otros). Importante tener en cuenta otros factores que favorecen
la presentacion de interacciones farmaco-farmaco como: medicamentos que presentan un estrecho
margen terapéutico, farmacos que requieren estricto control de la dosis, farmacos inductores o
inhibidores enzimaticos, polimedicacion, etc. (Mino, Galvan, Doubova, Flores y Reyes, 2011).

Las interacciones alimento-medicamento no se detectan con tanta facilidad como las
interacciones farmaco-farmaco; sin embargo, su frecuencia potencial es mucho mayor, ya que los
alimentos son las sustancias que mas se asocian con la administracion de medicamentos. En la
practica las interacciones alimentos-farmacos son pasadas por alto con frecuencia y en algunos
casos, no son detectadas hasta que ocurren efectos adversos graves. Es importante que el
profesional farmacéutico disponga de informacion suficiente sobre interacciones entre
medicamentos y alimentos, para educar al paciente de como debe tomar los medicamentos en

relacién con las comidas (Samano y Sanchez, 2011).
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Los efectos producidos por este tipo de interacciones pueden ser muy diversos en su tipo e
intensidad y van, desde aparentes dosificaciones debidas a la presencia de alimentos que retardan
o inhiben la absorcién o la accion de farmacos, hasta, por el contrario, interacciones causadas por
farmacos que afectan a la biodisponibilidad o a la utilizacion de nutrientes. Una interaccion se
considera clinicamente relevante cuando la actividad terapéutica y/o toxicidad de un farmaco se
modifica de tal manera que se necesite un reajuste en la posologia del medicamento u otra
intervencion médica al provocar reacciones adversas o una falta de eficacia importante (Samano y
Sanchez, 2011).

Algunas de las interacciones entre alimentos y medicamentos que se pueden dar son:

Tabla 6. Interacciones entre medicamentos y alimentos clinicamente relevantes.

Medicamento Alimento Efecto de la interaccion

Didanosina Alimento Disminucion absorcion
didanosina

Alendronato Alimento Disminucion absorcion
alendronato

Orlistat Alimento Disminucion absorcion
grasas, vitaminas

Carivastatina Grasas Disminucion metabolismo
cerivastatina

Estrogenos Pomelo Disminucion metabolismo
estrdgenos

Tranilcipromina Pomelo Aumento de aminas presoras

Diazepam Tiramina (alimentos | Aumento efecto sedante

fermentados)

Metronidazol Alcohol Reaccion tipo desulfuran

Olanzapina Alcohol Aumento efecto sedante

Isoniazida Alcohol Deficiencia de vitamina K

Warfarina Vitamina B6 Disminucion  efecto  de
vitamina K

Antihipertensivos Vitamina K Disminucion efecto
antihipertensivo

Ciclosporina Hypericum perforatum Aumento metabolismo de
ciclosporina

Indinavir Hypericum perforatum Aumento metabolismo de
indinavir

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Samano y Sanchez, 2011).
Una de las utilidades de conocer los tipos de interacciones segun Araujo (2014), ademas de

prevenir interacciones que son peligrosas o indeseables, es proponer estrategias para aprovechar
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aquellas que pueden beneficiar al paciente, utilizandolas a su favor. Por ejemplo, recomendar
administrar algunos medicamentos con alimentos para que se asegure su absorcion, ya que ésta
puede aumentar con los alimentos, en comparacion con la administracién en ayunas.

Asi, como otro uso que se le puede dar a las interacciones, es la administracion de una serie
de farmacos con jugo de toronja, si bien, de manera normal la toronja aumenta la concentracion
del farmaco esto podria genera un efecto no deseado, si de forma profesional y controlada se reduce
la dosis del medicamento y se potencia el efecto con la interaccion del jugo de toronja, se requeriria
menos medicamento para generar el mismo efecto, lo que repercute directamente en el costo del
tratamiento (Araujo, 2014).

Las interacciones medicamentosas indeseadas ocurren potencialmente de manera frecuente.
Muchas de ellas podrian no representar ningdn riesgo o peligro para la salud del paciente o para la
efectividad de los farmacos administrados; no obstante, es necesario estar informado para
reconocer el surgimiento de eventos adversos. La administracién simultanea o secuencial de dos
farmacos para tratar el mismo padecimiento se realiza por lo regular con la intencion de lograr
efectos sinérgicos e incrementar el efecto medicamentoso, pero teniendo en cuenta ciertos
principios farmacoldgicos Las interacciones farmacocinéticas son de las mas frecuentes y podrian
surgir durante la absorcidn, distribucion, metabolismo o excrecion de los medicamentos (Flores,
Ochoa, L6pez, Trejo y Morelos, 2016).

El horario y forma de ingesta es un asesoramiento muy Util para que el paciente conozca
como tomar los alimentos y con que no mezclarlos, y los tiempos predispuestos para tomar las
dosis, evitando interacciones de un medicamento y eventos adversos con el que se puede
descompensar. La mayoria de los medicamentos representan algun tipo de anomalias recurrentes
Ilamadas alteraciones digestivas y cutaneas, a lo que es importante que el paciente siga indicaciones
médicas. Esta vigilancia continua significa que, junto con otros en el negocio, los lideres superiores
dentro de un equipo de seguridad de medicamentos tienen la responsabilidad y la autoridad de
recomendar que se detenga un proceso de desarrollo o que un medicamento aprobado sea retirado
del mercado (Bedoya, Barrera, Betancur y Ramirez, 2021).

Falsificacion de medicamentos

Como sefala Vera (2019), la Organizacion Mundial de la Salud OMS define medicamento
falsificado como “un producto etiquetado indebidamente de manera deliberada y fraudulenta en lo

que respecta a su identidad y/o fuente”. La falsificacion de medicamentos puede afectar tanto a
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productos de marca como a genéricos, y puede tratarse de productos elaborados con los
ingredientes incorrectos o correctos, pudiendo incluso llegar a sustituirse por sustancias toxicas,
con principios activos en cantidad insuficiente o sin ellos, o con envases falsificados.

De acuerdo con el mismo Vera (2019), la falsificacion de medicamentos constituye un
importante problema de salud publica que preocupa tanto a las autoridades nacionales de la salud
como a todos los profesionales que desarrollan actividades en relacion con los medicamentos. Se
trata de un negocio muy lucrativo debido a la importante demanda de medicamentos a nivel
mundial y al bajo costo de produccion de las falsificaciones, ademas ya constituye un mercado en
crecimiento.

El Sistema mundial OMS de vigilancia y monitoreo de productos médicos de calidad
subestandar y falsificados [GSMS] (GSMS nacio a raiz de la iniciativa emprendida en la Regién
del Pacifico Occidental de la OMS) tiene como objetivo colaborar con los Estados Miembros de la
OMS para mejorar la calidad de la notificacién de los productos médicos de calidad subestandar y
falsificados y, lo que es importante, garantizar que los datos recopilados sean analizados y
utilizados para influir en las politicas, los procedimientos y los procesos destinados a proteger la

salud publica a nivel nacional, regional y mundial (OMS, 2018a).

Tabla 7. Sistema mundial OMS de vigilancia y monitoreo de productos médicos de
calidad subestandar y falsificados (GSMS).

Etapa Proceso

1 Notificacion de los presuntos casos de productos médicos de calidad
subestandar o falsificados por parte de la poblacion, los profesionales
sanitarios, la industria, la cadena de suministro, las aduanas, la policia,
los compradores y las organizaciones no gubernamentales al Organismo
Nacional o Regional de Reglamentacién Farmacéutica (ONRF).

2 Evaluacion y respuesta por el ONRF.

3 El punto focal del ONRF investiga y comunica las conclusiones a la base
de datos del Sistema mundial OMS de vigilancia y monitoreo.

4 La OMS emite alertas y proporciona asistencia técnica de manera

inmediata, cuando asi se le solicita y procede. Las notificaciones y datos
validados sientan las bases de las politicas, los procedimientos, los
procesos, las inversiones y la labor del mecanismo de Estados Miembros.
Nota: Elaboracion propia, 2021. (OMS, 2018a).

Gonzales (2017) indica que cuando se analizan los riesgos de esta forma de criminalidad,

se debe de diferenciar entre los riesgos directos y los riesgos indirectos como se presentan en la

siguiente tabla:
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Tabla 8. Riesgos que comportan las actividades de falsificacion de medicamentos.

e Entre los riesgos directos se puede sefialar que la
falsificacion de un excipiente o de un principio activo de
un medicamento ha ocasionado la muerte de numerosos
pacientes, como ocurrio en EEUU en 2008, en que una
heparina adulterada con condrointinsulfato sobre sulfatado
causo al menos 81 muertos, por lo que se puede hablar de

Riesgo directo una toxicidad directa e inmediata

¢ Medicamentos falsificados que no contengan sustancias
toxicas o en dosis tdxicas, pero que puedan causar
resistencia a medicamentos indicados para atacar causas
importantes de mortalidad, ejemplo que no contenian el
principio activo indicado, o lo contenian en porcentajes
insignificantes

e Grandes pérdidas economicas para los fabricantes
legitimos, que pierden ingresos de una manera ilegitima,
provocando repercusiones en las economias nacionales,
que dejan de percibir los ingresos basados en los impuestos
que estas farmacéuticas deberian desembolsar si hubiesen
obtenido tales ganancias

e La vulneracién de los derechos de propiedad industrial e
intelectual y el dafio a la imagen de las empresas
farmacéuticas, que ven empleados sus hologramas,

_ o imitados sus envases, marcas Yy otros signos distintivos

Riesgo indirecto e La reduccion de la confianza de los ciudadanos en
determinados farmacos fundamentales, al haber consumido
medicamentos ilegitimos que no han supuesto beneficios o
mejoras en su salud

e EIl fomento de la economia sumergida (no tributaria), el
blanqgueo de capitales (lavado) llevando a cabo
adquisiciones de bienes muebles e inmuebles, efectuando
transacciones e inversiones de carécter delictivo y otras
conductas criminales, ademas de ser un estimulo para el
surgimiento de la economia sumergida, sufragandose
actividades no declaradas oficialmente con los
rendimientos derivados de este comercio fraudulento.

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Gonzales, 2017).

Catalan et al (2016), mencionan que el desarrollo de las nuevas tecnologias de la
informacidn y la comunicacion, Internet se ha convertido en un importante canal de acceso a estos
productos por parte de los ciudadanos. Este medio de comunicacion ha originado una nueva
realidad en la que se ha producido una rapida proliferacion de sitios web dedicados a la venta de

productos farmacéuticos. En este escenario nace Fakeshare, un proyecto coordinado por la Agencia
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Italiana de Medicamentos (AIFA) y cofinanciado por el Programa de la Comision Europea
Prevencion y lucha contra la delincuencia, en el que también participan las agencias reguladoras
de medicamentos de Esparia, Portugal y Reino Unido.

El proyecto europeo Fakeshare ha sido pionero como programa europeo sobre el uso de
Internet en la lucha contra la venta ilegal de medicamentos. El proyecto tiene el propdsito de
desarrollar iniciativas coordinadas contra el suministro ilegal de medicamentos. Entre ellas
destacan actividades de investigacion, campafias de concienciacion y formacion, con el objetivo de
optimizar el uso de recursos en las actividades desarrolladas a nivel nacional e internacional
(Cataléan et al, 2016).

Los sitios web no regulados, las plataformas de las redes sociales y las aplicaciones de los
teléfonos inteligentes pueden también ser cauces directos de productos médicos de calidad
subestandar y falsificados. Los riesgos para los consumidores aumentan considerablemente con la
adquisicion de productos médicos de fuentes no reguladas y sin licencia, la OMS (2018b) pone a
disposicion de la poblacién y personal sanitario una lista que les pueda ayudar a identificar si un
medicamento comprado por internet tiene sospechas de ser falsificad, los cuales se muestran en la

siguiente tabla:

Tabla 9. Lista de verificacion de los medicamentos comprados por Internet.

¢ Es exactamente el medicamento encargado?

¢Es la dosis correcta?

¢Esta el envase en buenas condiciones y limpio, y contiene un prospecto para el paciente en el

mismo idioma que el utilizado en el anuncio?

¢ Tiene el medicamento el aspecto, tacto y olor que deberia?

¢Estén los sellos de seguridad intactos y sin signos de manipulacion?

¢Hay alguna declaracion de aduanas o postal que indique que se trata de medicamentos?

¢Se corresponden entre si los numeros de lote y las fechas de caducidad que figuran en los

envases primario (interior) y secundario (exterior)?

¢Se ha notado alguna actividad inusual con la tarjeta de crédito desde la fecha de la compra?
Nota: Elaboracion propia, 2021. (OMS, 2018b).

Retiro de Medicamentos del Mercado

El retiro de un producto del mercado puede producirse por solicitud voluntaria del
representante legal, propietario del establecimiento o titular del Registro Sanitario / Notificacion
Sanitaria / Notificacion Sanitaria Obligatoria 0 como consecuencia de un proceso administrativo,

en el cual la autoridad sanitaria competente determine que el producto de uso y consumo humano
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no cumple con los requisitos técnicos y sanitarios establecidos en la normativa legal vigente
(Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria [ARCSA], 2020).

Muchas instituciones reguladoras de salud, aplican una designacion numérica asignada a
un retiro en particular, utilizada para indicar el nivel de riesgo que puede implicar el producto

involucrado. Se establecen tres clasificaciones, a saber:

Tabla 10. Designacién numérica asignada a un retiro en particular para su retiro del

mercado

Situacién de retiro que corresponde a una seria
emergencia concerniente a un producto que puede tener
un efecto inmediato o de largo plazo sobre la salud de los
Clase | consumidores e incluso, la muerte o aquellos que
conlleven a una hospitalizacion. El producto no debera
consumirse en ningun lugar, deberan recuperarse incluso
los que se encuentren en poder de los consumidores.
Situacion de retiro prioritaria en la cual el producto
involucrado puede ocasionar con Su uso O CONSUMO
Clase Il consecuencias en la salud temporales o reversibles, es
decir; la probabilidad de que ocasione serios dafios a la
salud publica es remota. Ejemplo: presencia de aditivos o
ingredientes no permitidos o no declarados.

Situacion de retiro en la cual el producto involucrado no
tiene probabilidad de ocasionar serios dafios a la salud
Clase 111 publica, pero si constituye una contravencion con la
normativa sanitaria vigente. Puede tener serias 0
extendidas consecuencias en la relacion con el cliente o
en el prestigio de la empresa ante la opinidn publica.
Nota: Elaboracion propia, 2021. (ARCSA, 2020).

Alvares (2007), menciona que los retiros de medicamentos por el fabricante no son

frecuentes. Podria suponerse que cuando ello ocurre todos pierden, la sociedad por las expectativas
no cumplidas que debia traer el medicamento innovador, la empresa farmacéutica por el costo
perdido en la investigacion y desarrollo, los médicos al perder un medicamento con supuestas
mejores posibilidades y riesgos que los anteriores. También, comenta que no solo desventajas
traerian el retiro del medicamento, realidad es que todos tendrian algun beneficio, la sociedad, ya
que no se presentan RAM y que hubieran originado gastos, que quienquiera que los pague, el
paciente, la empresa o el seguro, al final quien pagaria seria la sociedad. La empresa evitaria gastos
por cuestiones judiciales, reembolsos y prestigio. Y los médicos porgque se mantendria la confianza

y la buena relacién médico-paciente.
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Aplicaciones de la Farmacovigilancia

Farmacovigilancia en pediatria

De acuerdo con Gonzalez (2016), las actividades de farmacovigilancia son similares,
independiente de la edad de los pacientes estudiados, es preciso centrar la atencion en la
epidemiologia de las reacciones adversas a medicamentos en la poblacion infantil, ya que por un
lado, la infancia constituye un grupo heterogéneo de edades que determina comportamiento
farmacocinético muchas veces impredecible y por otra parte, s6lo un pequefio porcentaje de
medicamentos usados en nifios han sido objeto de estudios clinicos rigurosos. Claramente los
pacientes pediatricos son distintos a los adultos, en su comportamiento farmacocinético y
farmacodindmico, lo que determina que encontrar la dosis exacta de un medicamento en un nifio
sea un reto, actuar que es complicado ain mas por la presencia de variables adicionales que alteran
aun mas la respuesta.

Pefia (2016), menciona que se deben notificar todas las sospechas de RAM en nifios,
independiente de si el medicamento estd aprobado para uso en la poblacion pediatrica. La
naturaleza, el curso de la enfermedad y la RAM pueden diferir entre adultos y nifios. Agrega, que
las caracteristicas de la poblacién pediatrica hacen que se recomiende en los casos de RAM graves
o las asociadas a vacunas, la notificacién aportando datos dentro de lo posible, sobre el peso, la
altura y la edad exacta del nifio, segln las siguientes recomendaciones:

e Si ha sido prematuro (gestacion de 28 semanas 0 menos)

e Sies neonato (<28 dias); indicar la edad en nimero de dias.

e Siesunnifio de 28 dias a 23 meses; indicar el nimero de meses y dias.

e Siesunnifio de 2 a 11 afios y adolescentes de 12 a 18 afos; indicar la edad como
nimero de afios y meses.

Las actividades de Farmacovigilancia en pediatria son muy importantes porque los nifios
pueden ser méas vulnerables que los adultos a presentar Reacciones Adversas a Medicamentos
(RAM) debido a la prescripcion de medicamentos unlicensed y off label, a la exposicion a farmacos
durante la etapa prenatal y la lactancia materna, a que los nifios pueden reaccionar diferente a los
adultos a la administracion de los medicamentos, y a que a los pacientes pediatricos hospitalizados

se les pueden administrar mas de 25 medicamentos durante su estancia. (Morales, 2018).
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Farmacovigilancia en embarazo

Es de suma importancia el debido reporte/notificacion a los Sistemas Nacionales de
Farmacovigilancia sobre las posibles consecuencias del uso de medicamentos durante el embarazo,
ya que ese conocimiento puede emplearse para la prevencion de posibles consecuencias del uso de
medicamentos. Si bien los profesionales de la salud Ilevan con extremo cuidado la indicacion de la
mayoria de los medicamentos durante la gestacion, es de especial atencion durante la segunda y
octava semana de la concepcion ya que es el periodo del desarrollo de drganos y tejidos. Durante
este tiempo, los fetos son méas vulnerables a los posibles efectos nocivos de la exposicién a los
farmacos. Las embarazadas son consideradas una poblacién de alto riesgo en farmacovigilancia y
farmacoterapéutica por el peligro de efectos teratogénicos (Furones, Cruz, Lopez, Castillo y Pérez,
2018).

Como mencionan Sandoval y Sandoval (2018), con la finalidad de orientar al médico en su
decision de usar los farmacos en una gestante, y en respuesta a la tragedia provocada por la
talidomida en el afio de 1979, la Food and Drug Administration (FDA) asigné las categorias de
riesgo de embarazo (A, B, C, D y X) a todos los farmacos disponibles en los Estados Unidos

Tabla 11. Seguridad de farmacos en el embarazo. Clasificacion de la FDA

Categoria Seguridad Descripcion
A Estudios controlados no han Estudios adecuados en embarazadas no han
demostrado riesgos. demostrado riesgo para el feto durante el

primer trimestre, y tampoco hay evidencia de
riesgo en el resto del embarazo. Son remotas
las posibilidades de dafio fetal

B No hay riesgos descritos para Estudios en animales no han mostrado riesgo
el feto humano teratogeno; no hay estudios controlados en
mujeres embarazadas o bien los estudios en
animales han mostrado efectos secundarios no
confirmados en mujeres embarazadas.
Generalmente, se acepta el uso de estos
medicamentos.

C No puede descartarse riesgo Estudios sobre animales han mostrado efectos
fetal secundarios fetales (teratdgenos, embrioides u
otros), sin que existan estudios controlados en
mujeres gestantes; o no se dispone de estudios
en animales ni en mujeres. Estos farmacos se
utilizaran solo en caso de que los beneficios
superen a los potenciales riesgos fetales.




45

D Hay indicios de riesgo fetal A veces los posibles beneficios del farmaco
pueden ser aceptables a pesar del riesgo (por
ejemplo, si el farmaco se requiere para tratar
una enfermedad que amenaza la vida, o una
enfermedad grave para la que no pueden usarse
otros farmacos mas seguros)

X Contraindicados en el Tanto los estudios en animales como en
embarazo humanos han puesto de manifiesto evidentes
riesgos para el feto que superan claramente
cualquier beneficio.

Nota: Elaboracién propia, 2021. (Sandoval y Sandoval, 2018).

Farmacovigilancia en paciente geriatrico

Pizarro (2016) comenta que, con la avanzada edad y la polimedicacion, los cambios
fisiologicos alteran el metabolismo de algunos medicamentos, aumenta de manera directa el riesgo
de reacciones adversas, aumenta la frecuencia de déficits sensoriales y cognitivos que dificultan la
comprension y el correcto cumplimiento terapéutico. Estudios demuestran que en al menos 50%
de los pacientes polimedicados se detectan interacciones medicamentosas, y se ha demostrado que
el numero de interacciones es mayor en funcion del nimero de farmacos administrados. Al evaluar
cualquier sintoma en un paciente mayor, la posibilidad de una reaccion adversa debe considerarse
en el diagnostico diferencial.

La frecuencia de las reacciones adversas a los medicamentos en estos pacientes es superior,
ya que consumen mas farmacos y durante periodos mas prolongados de tiempo, que los mas
jévenes. Ademas, a esa edad los procesos patoldgicos son méas graves, por lo que hay que recurrir
a terapéuticas mas agresivas y variadas para lograr un adecuado estado de salud. Adicionalmente
los cambios fisioldgicos asociados al envejecimiento producen modificaciones de la
farmacocinética, lo que contribuye a incrementar los efectos adversos a los medicamentos (Garcia
y Bermudez, 2013).

La utilizacién de los medicamentos en los ancianos desempefia una importante funcion en
su calidad de vida, por lo que la estrecha vigilancia de las reacciones adversas medicamentosas que
tienen lugar por esta causa, constituye también un eslabén fundamental en la mejora continua y un
desafio para los servicios de salud que deben garantizar una vida saludable para el anciano. De ahi
la relevancia de la farmacovigilancia, la cual se ha convertido en los Gltimos 40 afios en un tema
de alta prioridad de los servicios de salud de casi todos los paises del planeta y de la OMS (Garcia
y Bermudez, 2013).
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Segun Lapefia (2015), en los paises industrializados, las reacciones adversas a
medicamentos se sitlan entre la cuarta y la sexta causa de muerte. Menciona que un 10% de los
ingresos hospitalarios en personas ancianas es causado por una interaccién medicamentosa y/o uso
indebido de la medicacion. Este riesgo de manifestar una reaccion adversa es cuatro veces superior
en el paciente anciano, y aumenta progresivamente con la edad, coincidiendo con la pluripatologia
y la polimedicacion, como consecuencia de los cambios fisiolgicos asociados al envejecimiento,
junto con los cambios en la respuesta farmacocinética y farmacodinamica a los medicamentos.

El aumento de la prevalencia de enfermedades cronicas en edades avanzadas, conduce a un
mayor consumo de medicamentos en comparacion con el resto de la poblacion y durante periodos
mas prolongados, por lo cual los eventos adversos medicamentosos, las reacciones adversas
medicamentosas y las interacciones medicamentosas potenciales, constituyen un reto para la
atencion sanitaria de este creciente grupo poblacional. Lo anterior obliga llevar a cabo una
actividad, dirigida a identificar y reportar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos
por medio de la farmacovigilancia (Perera et al, 2017).

Farmacovigilancia en medicina herbaria (fitoterapia)

Gruszycki, Tauguinas, Baez, Albay Gruszycki (2017), mencionan que la medicina herbaria
pone a disposicion de la poblacion un arsenal de sustancias bioldégicamente activas. Se estima que
hasta el 80 % de la poblacion mundial, principalmente en los paises en desarrollo, depende de los
medicamentos a base de plantas como una fuente primaria de atencién médica, por lo que, en
términos de exposicion de la poblacion, es esencial identificar los riesgos asociados a su uso. Segln
informes de la OMS, el conocimiento actual de la epidemiologia de las reacciones adversas a los
medicamentos herbarios, asi como la frecuencia de ocurrencia y las causas asociadas a éstas, es
muy limitado y la notificacidn de reacciones adversas por el uso de medicamentos a base de plantas
es baja. Por lo tanto, resulta esencial vigilar e identificar los riesgos, especialmente cuando éstos
son utilizados por poblaciones vulnerables, promoviendo de esta forma su uso seguro.

Las plantas y los productos de la colmena (miel y el propoleos) han sido durante un largo
tiempo, una importante fuente de medicinas. En términos generales, la medicina natural funciona
de la misma manera que los productos farmacéuticos convencionales, 0 sea por su composicién
quimica. Estos contienen muchos compuestos quimicos que se dan por si solos en la naturaleza y
tienen actividad bioldgica. En los altimos 150 afios los quimicos y farmacologos se han dedicado

a aislar y purificar los componentes "activos" de estos compuestos, en un intento por producir
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nuevos farmacos. Los ejemplos incluyen los farmacos como la digoxina, un digital derivado de la
Digitalis purpurea; la reserpina de la Rauwolfia serpentina; la morfina del Papaver somniferum,
entre otros (Ruiz et al, 2013).

Lores y Lazo (2011) indican que través de la utilizacién adecuada, la fitoterapia puede
lograr una profunda transformacion de la salud, con un menor peligro derivado de los efectos
colaterales inherentes a los medicamentos farmacol6gicos. Sin embrago, sefialan que hay una
creencia generalizada de que este tipo de producto actda lento y levemente no es del todo cierto,
ya que pueden presentarse efectos adversos si se eligen dosis inadecuadas o si se receta al paciente
una planta medicinal equivocada, es por ello que no se debe limitar a la sabiduria popular su
seguridad y eficacia porque cada parte de una planta tiene numerosas sustancias con actividad
bioldgica y potencialmente capaces de producir cualquier efecto indeseable.

El conocimiento sobre las interacciones entre plantas medicinales y medicamentos es
limitado y existen muchos factores responsables de ello, como los problemas para la correcta
identificacion y caracterizacion de los agentes responsables, la falta de estandarizacion de los
principios activos, la ausencia de estudios formales de interacciones, infra notificacion, entre otros.
Sin embargo, existen suficientes casos documentados para recomendar una actitud vigilante,
especialmente cuando los pacientes se tratan con medicamentos con potencial para provocar
interacciones clinicamente relevantes como los anticoagulantes, antiepilépticos, antirretrovirales,
inmunosupresores, por mencionar algunos (Lobos, 2018).

La toxicidad de una planta es doblemente relativa, porque los principios toxicos no suelen
estar contenidos en todos los 6rganos, no siempre. Los hay confinados en las semillas, en la raiz
en las hojas o que solo se producen en la maduracién. Para que se produzca un trastorno
considerable en el sujeto envenenado se requieren ademas ciertas cantidades de veneno y
condiciones del organismo. Hay plantas medicinales, que en gran cantidad son toxicas y otras que
solo obran cuando la alimentacion (ver tabla 12) con ellas es casi exclusiva. Asimismo, hay casos
de envenenamiento que se deben a una preparacion previa del organismo por otros alimentos y son
algo asi como una reaccion anafiléctica. Por lo general, los consumidores suelen ignorar cualquier
asociacion entre el uso de los Fito terapeuticos y las reacciones adversas producidas, conduciendo

a la escasa notificacion de estas (Lépez y Lopez, 2020).



Tabla 12. Efectos de Plantas Toxicas

48

Nombre comun Nombre Parte Componentes Efecto
cientifico toxica de la toxicos
planta
Acorus Acorus Hojas y a'y b-asaronaen Hepatocarcinogenicida
calamus L rizomas el aceite esencial. | d. Induccion de
tumores en duodeno
Copa de oro, flor | Allamanda Toda la Lactona Dermatitis, sensacion
de mantequilla, | cathartica L planta iridoideallamandi | de calor, nauseas,
campana nay plumericina | vomito, calambres
amarilla, abdominales, diarrea
trompeta de oro
Gallitos, Aristolochia Toda la Derivados Nefrotoxicidad
capitana, spp. planta fenantrénicos
contracapitana nitricos: acidos
aristolochicos y
sus derivados
Tomate, Solanum Frutos Alcaloides Los alcaloides
tomatera, lycopersicum L | inmaduro esteroidales y producen taquicardia y
jitomate S glicoalcaloides paro cardiaco e
inhiben la actividad de
enzimas colinesterasas
Belladona Atropa Toda la Alcaloides del Los alcaloides afectan
belladona L planta tropano el sistema nervioso
central y periférico.
Hierba mora Solanum Frutos Alcaloides Los alcaloides
india, aculeatissimu esteroidales y producen taquicardia y
berenjena m Jacq glicoalcaloides paro cardiaco e
holandesa inhiben la actividad de
enzimas
colinesterasas.
Dulcamara, Solanum Hojas, Alcaloides Inhibicion de la
amaradulce, dulcamara L frutos esteroidales y actividad de
morera inmaduros | glicoalcaloides colinesterasas
trepadora
Berenjena, Solanum Hojas, Solanina, Inhibicién de la
pepino melongena L frutos histamina actividad de
morado inmaduros colinesterasas

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Lopez et al, 2020).

Farmacovigilancia de vacunas

La definicion de Farmacovigilancia de Vacunas fue generada en el afio 2012 por el Consejo

para las Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS), definiéndose como la

ciencia y las actividades relacionadas con la deteccién, evaluacion, entendimiento y comunicacién
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de los eventos adversos que ocurren a continuacion de la inmunizacion, problemas relacionados
con la inmunizacidn, y la prevencion de efectos indeseados a la vacuna o inmunizacion. Tan
importante como el beneficio que las vacunas aportan, es su seguridad, considerando que éstas,
como cualquier otro medicamento, pueden generar eventos adversos y que ademas son utilizadas
por un gran namero de personas. Estos eventos deben ser monitorizados permanentemente por
sistemas de vigilancia (Saldafia et al, 2020).

Garceés, Renales y Minguell (2010) mencionan que la finalidad de una vacuna es inducir la
inmunidad por medio de la reaccion del sistema inmunitario de la persona vacunada. Por tanto, es
de esperar que su administracion de lugar a determinados efectos colaterales leves. Estos efectos,
que se han estudiado en fase de precomercializacion, vienen recogidos en la ficha técnica de los
diferentes preparados vacunales. Una vacuna eficaz y segura reduce estas reacciones al mismo
tiempo que induce la inmunidad maxima. Las reacciones inducidas por la vacunacion pueden ser
locales y sistémicas, y a su vez pueden subclasificarse en comunes, que suelen ser leves, y en raras,
que pueden ser mas graves. Existen algunos errores que se pueden cometer al momento de la
aplicacion de una inyectable, los cuales pueden causar efectos adversos en el paciente como se

muestra en la tabla:

Tabla 13. Errores de programa y sus consecuencias

Error de programa \ Incidente adverso previsto
Inyeccion no estéril
e Reutilizacion de una jeringa o aguja Infeccion, como absceso localizado en el sitio
desechable de la inyeccion, septicemia, sindrome de shock
e Esterilizacion inapropiada de una toxico o muerte. Infeccion transmitida por la
jeringa o aguja sangre, como hepatitis 0 VIH.

e Vacuna o diluyente contaminado
e Reutilizacion en sesiones posteriores
de la vacuna reconstituida

Error de reconstitucion

e Reconstitucion con el diluyente e Absceso local por agitacion indebida
incorrecto e Efecto adverso de un farmaco, por

e Reemplazo de la vacuna o del ejemplo; insulina
diluyente con un farmaco e Muerte

e Vacuna ineficaz
Aplicacion de inyeccion en lugar equivocado

e BCG, aplicada por via subcutanea e Reaccidn o absceso local

e DTP/DT/TT, demasiado superficial e Reaccidn o absceso local

e Inyeccion en la nalga ¢ Dairio del nervio ciatico




50

| Caso omiso de las contraindicaciones | Reaccion grave prevenible |
Nota: Elaboracion propia, 2021. (Garcés et al, 2010).

La aprobacion de una vacuna para su comercializacion implica que su eficacia ha sido
demostrada en un grupo de personas cuidadosamente seleccionadas y seguido por un tiempo
determinado, que tuvieron efectos adversos “aceptables” lo que no significa una relacion
beneficio/riesgo definitivo. La incorporacion de su uso, por ejemplo, en el Programa Ampliado de
Inmunizaciones, es un reto entre otras razones, por la posibilidad de emergencia de eventos
indeseables no reportados previamente por ser de lento desarrollo o evolucion y la mayor
visibilidad de eventos raros en poblaciones grandes (Ospina y Prieto, 2021).

La OPS (2011), indica que el sistema de farmacovigilancia debe trabajar de forma articulada
con los demas programas de salud publica e inmunizacion, se suerte que las notificaciones de
eventos y reacciones adversas se comuniquen al centro de monitoreo de Uppsala para su evaluacion
y remision. Los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion, aunque se
remitan a otras instancias de salud publica, deben comunicarse al sistema de farmacovigilancia,

cuidando que no se produzca duplicacion en la notificacion.

Farmacoepidemiologia

Garcia et al (2016), definen a esta rama de la salud publica como la aplicacion del
conocimiento, métodos y razonamientos epidemioldgicos al estudio de los efectos (beneficiosos o
perjudiciales) y los usos de los medicamentos en las poblaciones. Es decir, la utilizacién de los
medicamentos una vez que se inicia su comercializacién Tiene como objetivo alcanzar un uso
racional de los medicamentos que se comercializan. Mencionan que el proceso de medicacién de
un paciente comienza con la identificacién de su problema de salud, continta con la prescripcion
del médico, su dispensacion farmacéutica y finaliza con la aplicacion del medicamento por la via
para la cual fue concebido.

Serna (2020), menciona que la Farmacovigilancia utiliza la Farmacoepidemiologia para
conseguir tomar decisiones reguladoras que permitan mantener “la relacion beneficio-riesgo de los
medicamentos” en un escenario favorable ya que la farmacoepidemiologia es la ciencia que usa el
razonamiento y métodos epidemiologicos para llevar a cabo:

a) Estudios del “uso”: estudios para comprobar la utilizacion de los medicamentos.

Pueden ser cuantitativos (o de consumo) y cualitativos.
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b) Estudios de “efectos del uso”: son estudios epidemiologicos. Pueden ser:

descriptivos, utilizados para generar hipotesis, es decir, posibles sefiales, y analiticos

para comprobar dichas hipdtesis.

Segun Gomez (2007), esta disciplina, es una herramienta que, empleando mdultiples

ciencias, trata no solo de evaluar los efectos indeseados de los medicamentos, sino también su

impacto economico y los beneficios sobre la salud y la calidad de vida de las poblaciones humanas.

Asimismo, indica que tiene una repercusion significativa y multifacética en los servicios de

farmacia clinica, ya que proporciona informacion sobre los efectos de los medicamentos, y permite

el monitoreo de las terapias farmacoldgicas, el suministro sobre informacién de medicamentos,

ademas de fundamentar el proceso de toma de decisiones basada en la relacion beneficio/riesgo.

Moran (2017) considera que mediante la farmacoepidemiologia se puede conocer la

evolucion de los perfiles terapéuticos con el tiempo, el analisis de la creciente polifarmacia, los

patrones de uso de los medicamentos, detectar el uso inadecuado de los mismos, tomar acciones

en el rubro de la farmacoeconomia e identificar reacciones adversas que no se conocian. Por tanto,

la farmacoepidemiologia se puede dividir en tres grandes areas:

Figura 2. Clasificacion de la farmacoepidemiologia

FARMACOEPIDEMIOLOGIA

Estudios de Estudios de utilizacion
farmacovigilancia de medicamentos

Dedicada a la Permiten conocer las
investigacion, deteccion causas relacionadas a
y prevencion de los algunos problemas
efecto sadversos asociados con el uso
producidos por los inadecuado de los
medicamentos medicamentos

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Moran, 2017).

Farmacoeconomia

Aplicacion de los
métodos y principios de
la economia a la terapia

con farmacos y
servicios relacionados
con su distribucion
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Buenas Précticas de Farmacovigilancia (BPFV)

De acuerdo con Ali (2011), las Buenas Practicas de Farmacovigilancia son un conjunto de
reglas, procedimientos operativos y practicas establecidas que se deben cumplir para asegurar la
calidad e integridad de los datos producidos en determinados tipos de investigaciones o estudios.
Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia se fundan en la adquisicion de datos completos de los
informes de eventos adversos espontaneos, también conocido como notificacion de casos. Las
Buenas Préacticas de Farmacovigilancia estan destinadas a garantizar:

e La veracidad de los datos recogidos, para la correcta evaluacion de los riesgos
asociados a los medicamentos.

e La confidencialidad de la identidad de las personas que hayan presentado o
notificado las reacciones adversas.

e El uso de criterios uniformes en la evaluacién de las notificaciones y en la
generacion de sefiales y alertas.

En el pasado siglo XX, existieron grandes catastrofes debido al uso inadecuado de
medicamentos, por lo cual constituye una preocupacion permanente los efectos adversos que puede
causar el uso de sustancias con fines terapéuticos. A nivel hospitalario la vigilancia de la seguridad
de los medicamentos se inicia en los afios 60 con la expresion del desastre mas grande causado por
el uso de la talidomida que trajo como consecuencia la epidemia de focomelia. Por lo tanto, es
interés de la Organizacién Mundial de la Salud en el siglo XXI, el desarrollo de guias de Buenas
Préacticas de Farmacovigilancia, con el propdésito de definir las bases que contribuyan a establecer
un sistema de garantia de calidad en las actividades de Farmacovigilancia (Burguet y Burguet,
2018).

Para que la farmacovigilancia se pueda implementar de una forma cientifica y eficaz, es de
suma importancia la instalacion de un centro nacional de farmacovigilancia. Las BPFV son un
conjunto de reglas destinadas a garantizar la autenticidad y la calidad de los datos recolectados en
Farmacovigilancia, que permitan evaluar en cada momento los riesgos atribuibles al medicamento;
la confidencialidad de la informacion que se ha notificado sobre las reacciones adversas y el uso
de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la generacion de sefiales de alerta
(Sistema Costarricense de Informaciéon Juridica, 2015).

Para cumplir con estas buenas practicas de farmacovigilancia la OMS recomienda:
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Tabla 14. Recomendaciones de la OMS para cumplir con Buenas Practicas de

Farmacovigilancia.

Las notificaciones de sospechas de reacciones adversas o problemas relacionados con
medicamentos deben registrarse de acuerdo con el principio de veracidad de los datos
suministrados.

Deben documentarse rigurosamente todas las notificaciones cuando la gravedad de la reaccion
adversa sospechada asi lo requiera o cuando no se hubiesen registrado precedentes de ella (es
decir, al sefialarsela como novedosa).

La informacidn sobre cualquier sospecha de reaccion adversa u otro problema relacionado con
medicamentos debe poder corroborarse verificando su autenticidad y coherencia con los
documentos originales, de ser posible.

Debe protegerse la confidencialidad de los registros que pudieren identificar a las personas
involucradas, respetando su privacidad y las normas de confidencialidad.

Debe tratarse la informacion manteniendo la fiabilidad de los datos, con palabras iguales o
similares a las empleadas en la notificacion.

Han de cumplirse escrupulosamente los plazos establecidos para la comunicacion de sospecha
de reacciones adversas graves, para asignarles la maxima prioridad.

Cada persona que intervenga en la evaluacién de una reaccion adversa debe estar calificada por
educacidn, formacion y experiencia para realizar su labor.

Debe tratarse con reserva toda informacion atn no validada.

Toda la informacion relacionada con reacciones adversas debe registrarse, manejarse y
almacenarse de modo que permita su comunicacion, verificacion e interpretacion exactas.

Antes de comunicar una reaccion adversa a la comunidad cientifica, debe habérsela notificado
al Programa Nacional de Farmacovigilancia.

Se deberan establecer los sistemas y procedimientos que aseguren la calidad en los procesos de
generacion, gestion y tratamiento de la informacion sobre reacciones adversas.

La informacion recogida en las notificaciones de sospecha de reaccion adversa no sera
utilizada en ningun caso para realizar juicios de valor acerca de la intervencién médica.

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Reyes y Rivera, 2016).
Burguet, Lépez y Campafia (2020), mencionan que cuando un medicamento se

comercializa por primera vez deja atras el &mbito cientifico, seguro y resguardado de los estudios
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clinicos, para pasar a ser un producto de consumo publico legal. La informacién obtenida de los
estudios clinicos en las distintas fases hasta su aprobacion por la autoridad sanitaria no es suficiente
para predecir lo que pasaré en la practica clinica habitual, en cuanto a la aparicion de reacciones
adversas a medicamentos poco frecuentes o reacciones adversas con aparicion tardia, que son mas
factibles de detectar en las etapas posteriores a la comercializacién. Las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia son actividades reguladas bajo un marco legal y por tanto es de estricto
cumplimiento por parte de los laboratorios de la industria farmacéutica.

Centro Nacional de Farmacovigilancia
La OPS (2011), plantea que para establecer un sistema de reacciones adversas se necesitan
ciertas capacidades, algunas simples y otras mas complejas. Es indispensable tener claridad sobre
los objetivos, quién va a notificar, como va a obtener las notificaciones, los mecanismos para recibir
y manejar los datos, el analisis de expertos, la capacidad de responder a las notificaciones, el
método para clasificar los eventos notificados, la capacidad de difundir los hallazgos,
infraestructura técnica y la seguridad de los datos. En funcion a lo planteado, indica que para
instalar un centro de farmacovigilancia es necesario:
1. Difusion: cuando el centro comienza a funcionar en un pais, deberan realizarse
grandes esfuerzos, sobre todo en difusion, antes que participe una proporcion
importante de profesionales

2. Continuidad administrativa: cuando un centro forma parte de una organizacion mas

amplia, por ejemplo, una unidad de control toxicologico, un departamento de
farmacologia clinica o una farmacia hospitalaria debe de proporcionarse una
comunidad administrativa, destinando a un profesional, ya sea, farmacéutico o
médico, que tenga como responsabilidad principal la farmacovigilancia

3. Recursos gubernamentales: cualquiera que sea la localizacion del centro, la

farmacovigilancia debe estar estrechamente vinculada la regulacion de medicamentos.
Se necesitan recursos gubernamentales para la coordinacion nacional

4. Colaboracion, coordinacion, comunicacién y relaciones publicas: para conseguir un

desarrollo coherente y prevenir la superposicién de competencias y las duplicaciones
innecesarias, se necesita colaboracion, coordinacion, comunicacion y relaciones

publicas.
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De acuerdo con Roldan (2016), un centro de farmacovigilancia tiene la tarea de promover
la utilizacion de los datos recogidos por los profesionales sanitarios y, por otra, asegurar que los
datos heterogéneos y en gran parte sin confirmar, se utilicen de una forma cuidadosa y
cientificamente (y socialmente) responsable. De acuerdo a las recomen daciones de la OMS, “es
vital que un sistema de farmacovigilancia esté apoyado por el organismo regulador”.

El Ministerio de Salud de Costa Rica en su decreto de Buenas Précticas de
Farmacovigilancia (Sistema Costarricense de Informacion Juridica, 2015), menciona las
responsabilidades y obligaciones con las que debe cumplir un Centro Nacional de
Farmacovigilancia en Costa Rica, las cuales corresponden a:

1. Recibir, evaluar, analizar y codificar las notificaciones de sospechas de RAM.

2. Vigilar la seguridad de los medicamentos a través del anlisis de las sefiales.

3. Comunicar, a la Direccién de Regulacién de Productos de Interés Sanitario DRPIS,
toda informacidn de seguridad de los medicamentos de uso humano detectada durante
los anélisis realizados.

4. Divulgar informacion sobre farmacovigilancia a los pacientes y a los profesionales de
la salud.

5. Coordinar las actividades de farmacovigilancia que realicen los diferentes agentes del
Centro Nacional de Farmacovigilancia (SNFV), para lograr captar informacion
necesaria y oportuna sobre las sospechas de RAM.

6. Participar en actividades de capacitacion en el tema de Farmacovigilancia dirigidas,
principalmente, a profesionales en salud y estudiantes universitarios en el area de la
salud.

7. Realizar inspecciones a la labor del profesional encargado de FV y a la industria
farmacéutica, con el fin de comprobar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (BPFV) y evaluar su eficacia para alcanzar los objetivos
especificos. Para facilitar las inspecciones de FV, el Ministerio de Salud mantendra a
disposicion de los administrados la Guia de Verificacion de BPFV disponible en la
pagina web del Ministerio

8. Identificar las sefiales generadas, analizarlas y realizar investigaciones que permitan
concluir o descartar que el medicamento sea el causante del evento. Estas sefales

pueden ser detectadas principalmente por los siguientes métodos de FV:



56

a) Descripciones aisladas de pacientes.

b) Publicacion de casos en la literatura cientifica.

c) Notificacion espontanea al Sistema de Farmacovigilancia.

d) Estudios observacionales en poblaciones: estudios de cohorte o de casos y controles.

e) Estudios experimentales: investigaciones biomédicas.

9. Evaluar periédicamente la informacion contenida en la base de datos de FV del CNFV
con el fin de detectar sefiales, las cuales seran evaluadas y analizadas. Cuando se
considere que la sefial detectada constituye un problema inminente de salud pablica,
se debe realizar una investigacion y un informe para la toma de medidas sanitarias.

10. Cuantificar la fuerza de la asociacion entre la reaccion adversa y el medicamento, una
vez identificado un riesgo y su efecto en términos de salud publica.

11. Evaluar los posibles beneficios y riesgos de los medicamentos para los cuales se ha
cuantificado un riesgo y velar porque la relacion beneficio/riesgo del medicamento
siga siendo favorable.

12. Realizar estrategias para prevenir y minimizar los riesgos asociados a los
medicamentos, dentro de las cuales se encuentran:

a) Ejecutar programas de FV Intensiva o de seguimiento sobre determinados
medicamentos o grupos de riesgo.

b) Establecer mecanismos de integracion de las actividades de vigilancia sanitaria en
materia de promocién y publicidad, en relacion con la informacion sobre las
reacciones adversas, las advertencias y precauciones y las contraindicaciones.

c) Realizar en forma sistematica y periddica la prevencion de riesgos. Los
profesionales de la salud, los usuarios, la industria farmacéutica, los centros
prestadores de servicios de salud, el CNFV y la DRPIS tienen responsabilidades
compartidas.

13. Trabajar, en forma articulada, con los programas de salud publica, incluyendo el de
inmunizaciones. De forma tal que las notificaciones de eventos y sospechas de RAM
detectadas, a través de esos programas, sean notificadas al Centro Nacional de
Farmacovigilancia para su evaluacién. Los Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion, aunque se remitan a otras instancias de salud publica,

deben ser comunicados al CNFV en la Tarjeta Amarilla, segin los lineamientos
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establecidos para el manejo de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o

Inmunizacion.

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

El Sistema Costarricense de Informacion Juridica (2009), define al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia como el programa oficial de farmacovigilancia en el pais. Integra las actividades
que las Instituciones de Salud realizan para recolectar o elaborar la informacién sobre reacciones
adversas a medicamentos. Para su coordinacion cuenta con el Centro Nacional de
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud. Tiene como objetivos obtener informacion necesaria
sobre sospechas de reacciones adversas de los medicamentos de uso humano, para la toma oportuna
de decisiones con el fin de prevenir riesgos a la salud de la poblacion por el consumo de los mismos
y establecer la via oficial de comunicaciéon para la notificacion de sospechas de reacciones
adversas.

Los sistemas de farmacovigilancia por lo general son imperfectos, siendo ain muy débiles
para América Latina y el Caribe, mismas deficiencias que presentan los paises desarrollados como
lo son: la sub notificacion, conflictos de intereses entre vinculaciones de prescriptores y
dispensadores por un lado y la industria farmacéutica por otro, la falta de motivacion por parte de
los profesionales de la salud para cumplir con las notificaciones. Pero a estas deficiencias se le
afiaden otras: sistemas de salud inequitativos y poco solidarios, elevados porcentajes de poblacion
sin acceso al sistema de salud ni a la asistencia sanitaria, escasa interaccion directa entre los
pacientes y los profesionales de la salud lo que fomenta al empleo de “remedios caseros” basados
en el uso de hierbas medicinales que escapan a procedimientos industriales de manufactura y
control (OPS, 2011).

Para desarrollar un conjunto de indicadores para monitorear o evaluar un sistema de
farmacovigilancia es necesario entender sus operaciones. El sistema de notificacion espontanea
constituye la base de la farmacovigilancia mundial. Implica la recopilacion sistematica, el cotejo y
el analisis de las notificaciones/reportes de sospechas de reacciones adversas a medicamento que
permiten la deteccion de sefiales, su comunicacién y la gestién de los riesgos. La figura 3, es una
representacion esquematica de las interacciones del sistema de farmacovigilancia a nivel local,
regional, nacional y supranacional. A nivel local, los proveedores de atencion médica y los
pacientes envian notificaciones de sospechas de RAM a los centros regionales o nacionales

apropiados, para su recopilacion, el analisis y la evaluacién (OMS, 2019).
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Figura 3. Representacion esquematica del sistema de farmacovigilancia.

Industrias

farmacéuticas
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dentro y fuera de las ) PEEEEEN regulatorias
nacional .
instalaciones establecidas

Nota: Elaboracion propia, 2020. (OMS, 2019).

Las industrias fabricantes hacen lo mismo. Esta informacion se procesa y envia a la base de
datos VigiBase, de la OMS con las notificaciones de casos individuales de seguridad (ICSR, por
sus siglas en inglés). Los centros nacionales de farmacovigilancia reciben una retroalimentacion
significativa, ya que el Centro Colaborador de la OMS para la Farmacovigilancia Internacional de
Uppsala, Suecia (UMC), les comunica rapidamente los hallazgos para que tomen las medidas
adecuadas. La sofisticacion de las operaciones varia desde las instalaciones rudimentarias en los
paises de ingresos medios y bajos, hasta la tecnologia mas avanzada en los paises ricos en recursos
(OMS, 2019).

Barieres, Orrego, Sufiol y Urefia (2005), sefialan como posibles estrategias para aumentar
la confianza de los profesionales hacia los sistemas de notificacion, aspectos como clarificar la
definicion de los incidentes, simplificar los métodos de notificacion, designar personal para facilitar
el proceso, realizar feedback y explicar al personal la naturaleza y propdsito de tales sistemas. A
continuacion, proponen las caracteristicas de los sistemas de notificacion que consiguen tener

éxito:
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Tabla 15. Caracteristicas de los sistemas de notificacion exitosos.

Caracteristicas Explicacion

No punitivo Los que notifican no tienen miedo a represalias
0 castigos

Confidencial La identidad de los pacientes, notificadores e
instituciones no se revelan a un tercero

Independiente El programa es independiente de cualquier
autoridad que pudiera castigar al profesional o
al centro

Anadlisis de expertos Los informes se evallan por expertos que

conocen el contexto clinico y estan formados
para identificar las condiciones latentes

A tiempo Los informes se analizan a tiempo: se difunden
rdpidamente a los que lo necesiten,
especialmente cuando se detecten riesgos
importantes

Orientado a sistemas Més que en la practica individual, las
recomendaciones se centran en sistemas,
procesos o productos

Que dé respuesta La agencia que recibe los informes es capaz de
difundir recomendaciones y los centros
participantes  estardn de acuerdo en
implantarlas cuando sea posible

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Bafieres et al, (2005).

La OPS (2011), expresa que el propdsito fundamental de todo sistema de notificacion es
aprender de la experiencia. Indica que la notificacion por si sola no va a mejorar la seguridad, es la
es la respuesta a las notificaciones la que producira cabios positivos. La importancia de un sistema
de farmacovigilancia es que produzca respuestas Utiles para el destinatario y que no solo justifique
los recursos necesarios en notificar, sino que motive a las personas y a las instituciones a notificar.
Estos procedimientos van a promover distintas formas de aprendizajes y mejoramiento de la
seguridad, al generar alertas, difundir experiencias, analizar tendencias de riesgo y perfeccionar el

funcionamiento de los sistemas.

Sefiales en Farmacovigilancia

La OPS (2016) citando a la OMS, definen una sefial como la “informacién sobre una posible
relacién causal entre un acontecimiento adverso y un farmaco, siendo la relacion indeterminada o
incompletamente documentada previamente. Por lo general, es necesario tener mas de una

notificacion para generar una sefial, dependiendo de la gravedad del evento y la calidad de la
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informacidn. Una sefial es una hipotesis junto con datos y argumentos, y es importante tener en
cuenta que una sefial no solo es algo incierto, sino también de naturaleza preliminar.

Pardo (2018), menciona que una sefial en farmacovigilancia es una alerta que sugiere que
un medicamento esta relacionado con un evento adverso que no se cita en la ficha técnica del
producto o que puede ser mas frecuente o grave que lo reportado normalmente, y obliga a la
generacion de una hipotesis que alude a que estas dos situaciones estan causalmente relacionadas
entre si, ademas de proponer la realizacion de un procedimiento validado epidemiolégica y
estadisticamente que permita comprobar dicha relacion causal, y de esta manera determinar el
impacto que tendria este hecho en la salud del paciente y en el perfil de seguridad del medicamento.

La Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (2014),
considera que la evaluacion clinica cuidadosa, rutinaria y normalizada de notificaciones
individuales con atencién a la posibilidad de una sefial, ofrece el método mas rapido para identificar
sefiales. Menciona que la informacion puede proceder de notificaciones espontaneas de sospechas
de RAM, de estudios pos autorizacion y de las publicaciones en revistas biomédicas. Este enfoque
debe ser tenido en cuenta durante la revision rutinaria de notificaciones que se reciben en el sistema
de farmacovigilancia. Durante la evaluacion rutinaria de notificaciones, si un asesor identifica un
evento y piensa que puede ser un nuevo tipo de reaccion adversa, se debe llevar a cabo una
blusqueda de registros de otros.

Segln la Agencia Europea de Medicamentos (2012) citado por Pardo (2018), las sefiales
generadas por sistemas de notificacion espontanean son identificadas por monitoreo continuo de
los datos, gracias a programas de farmacovigilancia. El proceso de gestion de una sefial se

desarrolla de acuerdo a la siguiente secuencia:
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Tabla 16. Proceso de gestion de una sefial en farmacovigilancia.

Deteccién de la sefial

Puede detectarse una sefial
por medio de la revision de
informes de seguridad de
casos individuales, por
analisis estadistico o por
una combinacién de las
dos. Independiente del
método que sea empleado
para la deteccion de
sefiales, se debe considerar
lo siguiente

El método utilizado debe ser
apropiado para el conjunto de
datos, ya que el uso de
herramientas estadisticas puede
no ser apropiado para conjuntos
de datos pequefios

Deben existir sistemas para
garantizar la calidad de la
actividad de deteccion de
sefiales.

Cualquier resultado de una
revision de datos acumulados
debe ser evaluado por una
persona apropiadamente
calificada y de manera
oportuna.

El proceso debe documentarse
adecuadamente, incluidos los
fundamentos del método y la
periodicidad de la actividad.

Validacion de la sefial

Se evallGan los datos que
soportan la sefial detectada
y tiene como objetivo
principal verificar que la
documentacion disponible

contenga suficientes
pruebas que demuestren la
existencia de una

asociacion potencialmente
causal o un nuevo aspecto
de una asociacion
conocida. Se debe
considerar.

Relevancia clinica: se evalua la
fuerza de la evidencia para un
efecto causal, seriedad y
gravedad de la reaccion y sus
resultados, la novedad de la
reaccion, las interacciones
farmaco-farmaco y la
afectacion en poblacién
especial.

Sensibilizacién previa: se
evalua el grado en que la
informacidn se incluye o no en
el resumen de las
caracteristicas del producto o el
prospecto entregado al
paciente. Una nueva sefial para
la que no hay sensibilizacion
previa debe ser validada.

Disponibilidad de otras fuentes
de informacion que
proporcionen un amplio
conjunto de datos para la
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misma asociacién farmaco —
evento adverso, como lo son
hallazgos de la literatura sobre
casos similares, hallazgos
experimentales 0 mecanismos
biol6gicos.

Analisis de las sefiales
y priorizacion

Es de vital importancia identificar con prontitud las sefiales validadas
que puedan generar un alto impacto en la salud pablica o que puedan
afectar significativamente el perfil beneficio-riesgo del medicamento
en los pacientes tratados. Estas sefiales deben ser priorizadas y
tratadas con atencion especial.

El resultado del proceso de priorizacién de una sefial debe ingresarse
en el sistema para poder hacer el correspondiente seguimiento.

Evaluacion de la sefal

El objetivo es evaluar mas a fondo una sefial validada para identificar
la necesidad de recopilacion adicional de datos o de cualquier accién
reguladora. Consiste en una evaluacion de los datos e informacion
farmacoldgica, no clinica y clinica disponibles de otras fuentes. Es
importante tener en cuenta las fortalezas y limitaciones de cada
fuente, para evaluar la contribucion que estas pueden proporcionar a
la evaluacion general de la sefial. En algunos casos, puede ser
necesario extender la busqueda de informacion para evaluar la sefial.

Recomendacién para la
accion

e Tomar medidas inmediatas, incluyendo posibilidad de
suspender la autorizacion de comercializacion  del
medicamento.

e Tomar medidas inmediatas, incluyendo posibilidad de
suspender la autorizacion de comercializacion  del
medicamento.

¢ Realizar una revision periodica de la sefial.

e Realizar investigaciones adicionales o actividades de
minimizacion de riesgos.

e Actualizar la informacion del medicamento a traves de un
procedimiento reglamentario.

e Realizar un estudio de seguridad posterior a la autorizacion.

Intercambio de
informacion

La informacion sobre las sefiales validadas, temas de seguridad
emergentes y resultados de las evaluaciones de las sefiales deben ser
intercambiadas entre las autoridades competentes y los titulares de
autorizaciones de comercializacion. Deben comunicarse las sefiales
que puedan llegar a tener implicaciones para la salud puablica y
comunicar el perfil de riesgo-beneficio del producto. Esta
informacién debera comunicarse al publico, incluyendo a los
profesionales sanitarios, pacientes y titulares de autorizaciones de
comercializacion.

Nota: Elaboracion propia,
(2018).

2021. Agencia Europea de Medicamentos (2012) citado por Pardo
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Indicadores de farmacovigilancia

Segun la OMS (2019), los indicadores deben medir la existencia y el rendimiento de las
estructuras y procesos clave de farmacovigilancia, y deben ser capaces de identificar las fortalezas
y debilidades, asi como revelar los logros, el crecimiento o la falta de crecimiento de los sistemas
de farmacovigilancia. También deben medir el grado de logro de los objetivos estratégicos
establecidos, proporcionar medidas que permitan evaluar el estado de la farmacovigilancia, las
actividades y su impacto, a nivel mundial en todos los niveles del sistema de atencion a la salud,
con el fin de garantizar la seguridad del paciente.

La OMS (2019), también, cuenta con una clasificacion para los indicadores en
Farmacovigilancia, los cuales son tres grandes grupos (indicadores estructurales, indicadores de
procesos e indicadores de resultados o de impacto), necesarios para obtener alguna informacion
béasica. Esta informacién definira y describird el medio en el que se desarrollan las actividades de
farmacovigilancia, y otros factores que pueden influir en la farmacovigilancia. La informacién
obtenida cubrird la demografia, la economia, el sistema de salud y el escenario farmacéutico. Esto
proporcionara el denominador para calcular la mayoria de los valores del indicador.

1. Indicadores estructurales: los indicadores estructurales evaltan la existencia de
estructuras, sistemas y mecanismos clave de farmacovigilancia en el entorno que se
esta estudiando. Se requiere la disponibilidad de infraestructura bésica para permitir
las operaciones de farmacovigilancia. Estos indicadores evaltian los elementos que
dan visibilidad a la farmacovigilancia. También evallan la existencia de una politica
y del marco normativo que permita operar la farmacovigilancia. Estos indicadores son
esencialmente cualitativos (OMS, 2019).

2. Indicadores de procesos: los indicadores de procesos evallan el alcance de las
actividades de farmacovigilancia. Se centran en la constelacion de actividades que
describen el mecanismo de farmacovigilancia: la recoleccion, recopilacién, analisis y
evaluacion de las notificaciones/reportes de RAM. También, consideran otras
actividades que influyen en las enumeradas anteriormente. Estas son medidas que
evaluan directa o indirectamente el grado de funcionamiento del sistema (OMS, 2019).

3. Indicadores de resultados y de impacto: este tipo de indicadores miden los efectos
(resultados y cambios) de las actividades de farmacovigilancia, se utilizan como una

herramienta para la evaluacion de las acciones realizadas y que permite verificar
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cuantitativamente el nivel de logro alcanzado respecto a los objetivos de la
farmacovigilancia (Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
[DIGEMID], 2014).

Gestion de notificaciones

La notificacion debe ser lo més fécil y barata como sea posible. Las notificaciones pueden
enviarse usando formularios de notificacion en papel como respuesta comercial 0 como envio
postal de prepago, por teléfono, fax, correo electrénico o a través de internet. Es también una buena
opcion la distribucion de formularios de papel a los lugares visitados por los consumidores y los
pacientes, por ejemplo, las farmacias locales comunitarias, los centros de salud o consultas y en las
revistas editadas por las organizaciones de pacientes (OMS, 2012).

En cada pais especifico, influyen muchos factores en la eleccion de los medios para la
notificacién. Para algunos paises, la mejor solucion podria ser la recepcion de notificaciones por
teléfono o a través de las farmacias locales, especialmente aquellos donde las tasas de
alfabetizacion no son altas, mientras que en otros paises esta opcion podria ser considerada
demasiado exigente en recursos, en comparacion con un sistema de formulario de notificacién
electronica enviado a través de internet (OMS, 2012).

Con base a la OPS (2011), para gestionar toda la informacion de un centro de notificaciones,
es importante disponer del recurso humano con las herramientas tecnoldgicas que permitan la
devolucién continua, oportuna y valiosa a los notificadores, para incentivar las actividades de
notificacidn y para que sirvan de apoyo en procesos de analisis e investigaciones. Menciona que la
gestion de las notificaciones implica que el centro nacional de farmacovigilancia, cuando recibe
las tarjetas amarillas u otros formatos utilizados para la notificacion local, cuente con las siguientes
actividades de evaluacion:

1. Evaluar todas las notificaciones realizadas por profesionales de la salud. Cuando ellas
provengan de profesionales que no sean medicos, conviene recabar informacion
complementaria del prescriptor o medico responsable del paciente. Cuando la
notificacion proviene de un paciente o de otra persona que haya consumido el farmaco,
es importante contactar al médico interviniente si lo hubiera, para obtener mayores
precisiones.

2. Verificar que la notificacion contenga la informacion minima, para ser considerada

valida: un notificador identificable (nombre, direcciéon y profesion), un paciente
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identificable (nombre o historia clinica, sexo, edad, fecha de nacimiento), uno o varios
medicamentos sospechosos identificados y una o méas reacciones adversas. Ademas,
es importante conocer la fecha de comienzo de la reaccion adversa.

3. Realizar el maximo esfuerzo para obtener la informacién completa y necesaria segun
las caracteristicas el evento adverso. Esta informacion basica permite generar sefiales
o alertas, pero resulta insuficiente para su evaluacion. Si la notificacion inicial no se
realiza por escrito, esta debe ser validada.

4. Efectuar el seguimiento de las notificaciones incompletas, sobre todo cuando se
refieren a eventos adversos graves o inesperadas, por ejemplo, el informe de alta
hospitalaria, los recursos de pruebas de laboratorio, el informe del especialista, las
prescripciones u otros.

5. Establecer procedimientos para estimular la notificacion entre los profesionales de la
salud, sobre todo la referida a reacciones adversas inesperadas o graves y a las que
involucran medicamentos de reciente comercializacion.

La calidad de la informacion se valora de la siguiente manera:

Tabla 17. Valoracion de la calidad de informacion que posee la notificacion de la

reaccion adversa a medicamentos.

Grado Descripcion
Cuando se desconocen la fecha en que se
Grado 0 presento la sospecha de reaccion adversa o las

fechas de tratamiento.

Cuando se especifican las fechas de inicio de la
Grado 1 sospecha de la reaccion adversa y del
tratamiento.

Cuando ademas de los datos del Grado I, se
Grado 2 reporta el medicamento involucrado, su
indicacion, posologia y desenlace.

Cuando ademas de los datos anteriores
contiene los relacionados con la reaparicion de
Grado 3 la manifestacion clinica consecuente de la re-
administracion  del  medicamento  (re-
administracion positiva).

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Estrada, Morales, Rios, Estrada y Rivera, 2013).
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Causalidad en Farmacovigilancia

Segln Alcéntara (2010), cuando se habla de causalidad o imputabilidad, se refiere a la
evaluacion estructurada y normalizada, en pacientes individuales o casos clinicos de pacientes, para
determinar la probabilidad de que una reaccion adversa sea causada por el medicamento
sospechoso. Es una actividad rutinaria que permite explorar la relacion entre la aparicion del evento
adverso reportado con el medicamento especifico, es parte de los métodos de deteccion de sefiales,
sefiales que luego deben ser evaluadas y valoradas para orientar a la toma de decisiones, resalta
que para este tipo de andlisis siempre es necesario decir que todo efecto clinico negativo suele ser
multicausal. Se examinan dos diferentes tipos de causalidad, causalidad médica (o caso) y

causalidad epidemioldgica (estadistica).

Tabla 18. Tipos de causalidad en farmacovigilancia

Causalidad Médica (o caso) Causalidad Epidemioldgica (estadistica)
La probabilidad (médica en cualquier escala) | Los estudios de casos y controles, los estudios
de que en la generacion de una reaccion de cohorte y los ensayos clinicos terapéuticos

adversa el medicamento pueda ser un factor comparativos pueden producir resultados en
contribuyente, se refiere a casos individuales, | los que una diferencia estadisticamente
y esta valoracion se llamaria la probabilidad significativa se observe entre grupos de

clinica de que la reaccion se debid al pacientes. Estas evaluaciones estadisticas
medicamento. establecen una fuerza de asociacion, que
Usualmente no es posible hacer una analizada junto con otros elementos
valoracion cuantitativa rigurosamente precisa. | contribuye a establecer asociaciones causales.
Mas bien, términos ordinales tales como Este tipo de juicio de causalidad puede ser

definitivamente, probablemente, posiblemente | aplicado a diferentes grupos de pacientes y es
y de otra forma improbable relacionados con | usado también para valorar la probabilidad
el medicamento, son usados en la misma general en la valoracion de la causalidad de
forma en que un clinico hace juicios médicos. | casos.

Nota. Elaboracion propia, 2021. (Alcéantara, 2010).

La farmacovigilancia, en el d&mbito hospitalario, se puede evaluar utilizando varios
métodos, entre ellos se encuentra, el monitoreo intensivo de los pacientes. Este método tiene como
ventaja el registro de todos los eventos ligados al paciente, reuniendo los datos completos y
confiables. Tal vez la mayor ventaja de este método sea familiarizar al equipo de salud con el
diagnostico de una reaccion adversa al medicamento, sensibilizandolos para que en un futuro sea
una notificacion espontanea (Espinoza y Garcia, 2011).

Pefia, Valera, Mirabal, Rodriguez, Armesto, Menéndez, Bard, Cuevas, Estruch, Garcia,

Ochoa y Casanueva (2008), mencionan que para llegar a contestar la pregunta de ¢si el
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medicamento que se esta estudiando en el ensayo clinico o ya comercializado ha causado tal
efecto?, los decisores pueden tomar diferentes caminos, por lo que obviamente la conclusion final
podria variar mucho. La respuesta para contestar a la pregunta “;ha causado?” es mediante la
construccién de un algoritmo. El desarrollo de algoritmos para la evaluacion de la causalidad fue
intenso en los inicios de la disciplina de la farmacovigilancia.

Los algoritmos consisten en una secuencia logica de preguntas y una escala de calificacion
que permite al final establecer la causalidad por categorias. Estos algoritmos no solamente mejoran
lareproducibilidad y la validez de la causalidad; sino que, también, ayudan a que estas evaluaciones
sean explicables. Comentan que el numero de algoritmos disponible es alto, en algunos casos han
sido motivo de evaluacion comparativa, la cantidad de preguntas es variable, algunos estan
orientados a eventos especificos y pueden tener errores (Pefia et al, 2008). En la actualidad, existen
dos algoritmos que son muy utilizados, el algoritmo de Karch y Lasagna y una modificacion de

este, que es el algoritmo de Naranjo y colaboradores.

Algoritmo de Causalidad de Karch y Lasagna
El diagnostico de reacciones adversas con este método requiere del juicio acerca de los
candidatos alternativos etiologicos, como el tiempo, la experiencia previa con el medicamento en
cuestion y la informacidn sobre la administracion y reexposicion. La ventaja de este método radica
en el hecho de que las tablas de decisién suelen ser mas compactas que los otros algoritmos,
ademas, son facil de usar de forma manual, y, también, se puede adaptar a lenguaje de
programacion. No es estrictamente un procedimiento operativo, por lo que, los resultados no
siempre pueden ser reproducibles (Morales, 2018).
Karch y Lasagna, desarrollaron una tabla de decisiones para identificar posibles reacciones
adversas, valorando 5 criterios:
1. Cronologia entre el comienzo del tratamiento y la aparicién del efecto indeseable.
2. Criterio bibliogréafico (efecto conocido o no).
3. Evolucion tras la retirada del medicamento.
4. Efecto de la re administracion.
5. Existencia de causa alternativa o explicacion no iatrogénica.
Este algoritmo establece la relacion causal entre el medicamento sospechoso y el

acontecimiento adverso, en 4 categorias de la causalidad:
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Definitiva: 9 0 mas
Probable: 5-8
Posible: 1-4

Condicional: 0 o menos

M 0D e

Tabla 19. Algoritmo de Karch y Lasagna para la evaluacion de la causalidad de las

reacciones adversas a medicamentos.

Criterio Definida | Probable | Posible | Condicional
Secuencia temporal razonable Si Si Si Si
Respuesta al farmaco conocida Si Si Si No
Explicacién alternativa para la reaccion No No Si No
Mejoria de la reaccion adversa al retirar el | Si Si SioNo | SioNo
medicamento
Reaparicion de la reaccion al volver a | Si &? $? &?
administrar el medicamento

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Morales, 2018).

Algoritmo de Causalidad de Naranjo y Colaboradores.

Sanchez (2019), menciona que el algoritmo de Naranjo y colaboradores (col.) es uno de los
mas frecuentemente utilizados para la evaluacion de efectos adversos del medicamento. EI mismo
utiliza diez preguntas que pueden responderse con si, no, se sabe/no disponible; respuestas segln
las cuales, se asignan puntajes, que finalmente, al sumarse, dan un resultado que se corresponde
con el grado de causalidad de la siguiente forma:

1. Dudosa: 0 o inferior
2. Posible: 1-4

3. Probable:5-8

4. Definitivo: 9 0 més
5

Puntaje maximo posible: 13

Tabla 20. Algoritmo de Naranjo Modificado para la evaluacion de la causalidad de
las reacciones adversas a medicamentos.

Probabilidad Si | No | No se sabe/no
disponible

=

¢Existen estudios previos acerca de esta reaccion? 110 0
2. ¢Aparecid el efecto adverso después de la administracion 2 |-1 |0
del medicamento?




69

3. ¢Mejora el paciente cuando se suspende el medicamento,o0 |1 |0 0

bien se administra un antagonista especifico?

4. ¢Aparece de nuevo la reaccion cuando se re administra el 2 |-1 |0

medicamento?

5. ¢Existen causas alternativas, distintas a medicamentos que | -1 | 2 0

podrian haber causado la reacciéon?

6. ¢Aparece de nuevo la reaccion al administrar placebo? 1)1 0

7. ¢Se detectd el medicamento en sangre (u otros fluidos)en |1 |0 0

concentraciones sabidas como toxicas?

8. ¢Lareaccion fue de mayor severidad cuando se incrementé |1 | 0 0

la dosis 0 menos severa cuando se la disminuy6?

9. ¢Tuvo el paciente una reaccion similar al mismo 110 0

medicamento o similar en una exposicion anterior?

10. ¢ Se confirmo el acontecimiento adverso mediante pruebas |1 | 0 0
objetivas?

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Sanchez, 2019).

La OPS(2011), describe al algoritmo de Naranjo y colaboradores, como una escala de

probabilidad que incluye la secuencia temporal entre la administracion del medicamento
sospechoso y la aparicion del cuadro clinico, la plausibilidad de la reaccion de causalidad (teniendo
en cuenta la descripcion previa de la reaccion en la literatura médica o las propiedades
farmacoldgicas conocidas del medicamento), el desenlace de la reaccidn después de la retirada del
medicamento, la eventual repeticion del episodio clinico descrito con la re administracion del
medicamento sospechoso o la reexposicidn, y la posible existencia de causas alternativas. También
puede incluir informacion adicional basada en exploraciones complementarias dirigidas a descartar
otras etiologias no farmacoldgicas. Tiene la ventaja de contar con aceptacion internacional y ser

facil de aplicar.

Algoritmo de causalidad FDA

En 1982, la FDA condujo al desarrollo de un algoritmo relativamente sencillo para su propia
evaluacion de las reacciones adversas. Con base en los conceptos generales de los métodos
anteriores, los casos fueron analizados utilizando cuatro caracteristicas principales de las tres
categorias de causalidad. Aunque es muy rapido y facil de usar, este método no toma en cuenta la
evidencia previa en relacion con el medicamento. Las categorias a las que la causalidad se asigna
no son discriminatorias. Utilizan un arbol de decisién donde no se valora la bibliografia sobre la
reaccion (OPS, 2008). Consta de 3 preguntas, que solo se responden con “si 0 no™:

1. ¢Existe una secuencia temporal adecuada?
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2. ¢Mejoré al suspender el medicamento?

3. ¢Reaparecio la reaccion con la re administracion?

Figura 4. Algoritmo de causalidad de la FDA

NO
¢Tiene la RAM una asociacion temporal > Dudosa o Remota
razonable? Sy
Posible
gO
Si la tiene ¢desaparece al suspender el
. - Probable
medicamento? »
Sl
v
¢Reaparece al volver a administrar el Sl
) s Probada
medicamento?

Nota: Elaboracion propia, 2021. (OPS, 2008).

La OMS tiene una serie de categorias para describir la causalidad

Tabla 21. Categorias de causalidad de la Organizacién Mundial de la Salud y el

Centro de Monitoreo Mundial de Uppsala.

Categoria Causalidad

Manifestacion de una secuencia temporal, asociada a la
administracion de un medicamento o alteraciones en pruebas
de laboratorio que no es explicable por la enfermedad
recurrente, ni por otros medicamentos o sustancias, la
Definitiva supresion o retirada del medicamento debe ser recomendada
clinicamente. El evento desde la farmacologia debe ser
definitivo y de ser necesario procedimiento de reexposicion
concluyente.

Probable Manifestacion de una secuencia temporal, asociada a la
administracion de un medicamento o a las alteraciones de
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pruebas de laboratorio, que no es explicable por la enfermedad
recurrente, ni por otros medicamentos o sustancias, la
supresion o retirada del medicamento debe ser recomendada
clinicamente, que da respuesta razonable al retirar el
medicamento y que no requiere reexposicion.

Posible Manifestacion de una secuencia temporal, asociada a la
administracion de un medicamento o a las alteraciones de
pruebas de laboratorio, que puede ser explicada por la
enfermedad concurrente o por otros farmacos, y al ser retirada
puede hacer falta informacion o no estar clara.

Improbable Manifestacion de una secuencia temporal improbable,
asociada a la administracion de un medicamento o a las
alteraciones de pruebas de laboratorio, que puede ser explicada
de forma posible por la enfermedad concurrente, o por otros
farmacos o sustancias.

Condicién Clasificada Manifestacién de una secuencia temporal, asociada a la
administracion de un medicamento o a las alteraciones de
pruebas de laboratorio, que notifica como RAM, de la que es
imprescindible tener mas datos, para poder realizar la
evaluacion, o los dato estan bajo examen.

Inclasificable Sugiere una reaccion adversa, que no se puede juzgar por la
falta de informacion o contrariedad en esta, que no es posible
verificar sus datos o no estd completa.

Nota: Elaboracion Propia, 2021. (Bedoya et al, 2021).

1. Definida>9
2. Probable: 5 -8
3. Posible: 1-4
4. Improbable: 0

Notificacion espontanea

En algunos paises la notificacion de reacciones adversas es voluntaria, pero en otros se
exigen normas legales, obligando a los profesionales de la salud a realizar notificaciones e incluso,
pero no habitual, si no cumplen con estas normas se exponen a multas. Actualmente la notificacion
espontanea de sospechas de reacciones adversas a medicamentos es la principal fuente de
informacién en farmacovigilancia, sin embargo la notificacion activa es tan importante como la
notificacién espontanea, ya que proporcionan datos pertinentes de poblaciones especiales y
medicamentos especificos (OPS, 2011).

Tarapuez, Obando, Taquez, Benavides y Mora (2020) destacan que el principal proposito

de un sistema de notificacién es aprender de la experiencia. La notificacion por si misma no mejora
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la seguridad, es la respuesta a las notificaciones la que conduce a cambios. El punto importante es
que un sistema de farmacovigilancia debe producir una respuesta visible til por el destinatario, no
solo para justificar los recursos gastados en notificar, sino para estimular a los individuos e
instituciones a hacerlo. La notificacion conduce en distintas formas a aprender y mejorar la
seguridad, generando alertas, diseminando la experiencia, analizando las tendencias de riesgos y
mejorando el funcionamiento de los sistemas.

Se trata de un método con reconocidas ventajas, como su sencillez y relativo bajo coste, y
que permite el seguimiento de las reacciones adversas que se presenta con cualquier medicamento
y en todos los grupos de la poblacién, sin interferir en los habitos de prescripcion. Sin embargo,
este sistema no es del todo perfecto, y presenta una limitacion muy importante que es la Infra
notificacion de reacciones adversas, lo que disminuye la sensibilidad del método causando que se
retrase la deteccion de nuevas sefiales y hace que el sistema sea mas sensible a la notificacién

selectiva (Cereza, 2015).

Tabla 22. Ventajas y limitaciones de la notificacién espontanea.

Ventajas Desventajas
Método sencillo La infra notificacion disminuye la sensibilidad
Abarca toda la poblacion La tasa de notificacion no es constante
Abarca todos los medicamentos desde el Dificil deteccion de reacciones adversas de
comienzo de su comercializacion aparicion retardada
No interfiere en los habitos de prescripcion No se pueden cuantificar incidencias
Permite detectar reacciones adversas poco
frecuentes 0 no descritas

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Marroquin, 2015).

El nimero de notificaciones recibidas es uno de los factores que determina la eficiencia de
un sistema de notificacion espontanea y éste, a su vez, depende de la participaciéon de los
profesionales sanitarios. La calidad de las notificaciones, en cuanto a la informacién clinica
relevante que contienen y n términos de eficiencia en la generacion de sefiales, también es un factor
determinante, siendo en este sentido de especial interés en farmacovigilancia la notificacion de
reacciones graves, previamente desconocida o asociadas al uso de medicamentos de reciente
comercializacion. Puesto como el sistema tiene como primer eslabon al profesional sanitario
comprometido, conocedor del programa de farmacovigilancia y que notifica, es facil intuir la

importancia de su implementacion en el funcionamiento del sistema (Cereza, 2015).
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La notificacion se realiza a través de un formulario de notificacion, la tarjeta amarilla (figura
5) donde el profesional debe incluir la informacion que en €l se solicita. En la tarjeta amarilla se
distinguen tres bloques importantes:

1. Datos del paciente: nombre (o iniciales), sexo, edad, peso y numero de historia clinica
(cuando aplique).

2. Informacion sobre el/los medicamento(s): nombre, dosis diaria y via de
administracion, fechas de inicio y fin de tratamiento, motivo de prescripcion, numero
de lote del medicamento y laboratorio fabricante, tipo de evento, reacciones, fechas de
inicio y fin del evento adverso, desenlace y observaciones adicionales.

3. Datos acerca del profesional notificador: profesion, nombre, centro de trabajo, correo
electrénico, teléfono y fecha en que realiza la notificacion. Los datos que se envian
son confidenciales. La tarjeta amarilla se encuentra disponible tradicionalmente en
formato papel, y paginas web. Asimismo, el profesional puede comunicar sus
sospechas de RAM a través de otras vias como el teléfono, fax o correo electrénico,
siempre y cuando sean facilitados los datos que se solicitan en la tarjeta amarilla (SCIJ,
2015).
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Figura 5. Formulario oficial (tarjeta amarilla) para notificacion espontanea de

reacciones adversas a medicamentos.

/’/ﬂif\\l oV N [

CONFIDENCIAL

\\\f:t“;f-" NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A UN MEDICAMENTO
Nombre paciente: |
Cédula: I
Género: ¢~ Mascuino [~ Femenino Peso kg): I Edad: l
MEDICAMENTO (S)* Dosis diaria| Via de adm. Fecha de tratamiento Motivo de la prescripcion
Nombre Laboratorio N* de Lote Inicio [ Final
I | | [ | | [
I I I I I | | [
| | I ] | ] I [
[ | I I | ] | f
[ | I I I | | I
[~ Reaccidn adversa
Tipo de notificacion Fecha del evenio
[~ Fallaterapéutica Desenlace
Reaccion adversa (describa el evento) Inicio Final
I [ [ [~ Persiste
[~ Recuperado con secuelas
I l [ [” Recuperado sin secuelas
| | I - Mortal
| | [ 7] Otros (describa)
I I I
r!} La reaccion mejord al retirar ol medicamento: I 3) S m:cﬂ[ﬁ de nuevo la reaccidn jen reexpo):
™ S [ No [ Desconocdo ~ Si [ Mo
{2) Hubo ree xposicidn al medicamento: 4) Requirid ingreso hospitalario:
" Si [T No [T Descomdcdo [ Si [ No
OBSERVACIONES ADICIONALES:
(Emglee hojas adicionaes si lo requem)
NOTIFICADO
Nombre:
Profesion:
Especialid ad:
Lugar de trabafo: Firmay sello
Namero de teléfono: Ii
Correo electrénico: Codhge:
Fecha de reporte: [imprimir Formulado | [ Cancelar |

Conticlenos: www ministeriodesalud. go.cr

Fuente: (MINSA, 2021).
La OMS (2012), menciona que las notificaciones de reacciones adversas de los
consumidores podrian ser Utiles para los medicamentos de venta libre o sin receta médica (OTC,
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por sus siglas en inglés), para plantas medicinales y para notificar problemas con los excipientes y
sobre interacciones potenciales. Los consumidores pueden proporcionar informacion detallada de
primera mano acerca de sus experiencias con los medicamentos y sobre como estos medicamentos
han afectado a su vida. Sus notificaciones nos pueden ayudar a entender como los medicamentos
se utilizan realmente, y también pueden poner de relieve las cuestiones relacionadas con la falta de
adherencia (cumplimiento).

De acuerdo con Pérez et al (2019), la farmacovigilancia voluntaria implica la notificacion
espontanea de reacciones adversas a medicamentos por parte del personal sanitario. La
farmacovigilancia prospectiva consiste en la deteccion de RAM mediante la historia clinica
electronica (HCE) y la prescripcion electronica asistida (PEA), tanto en pacientes hospitalizados
como en el centro socio sanitario adscrito al hospital. La farmacovigilancia retrospectiva supone la
identificacion de las RAM a través de la revision de las HCE al alta mediante el conjunto minimo
béasico de datos (CMBD), y la farmacovigilancia intensiva consiste en la deteccidn proactiva de las

RAM en las areas de urgencias, consultas externas y hospital de dia, incluyendo oncologia.

Notificacion Intensiva

La farmacovigilancia, como cualquier actividad cientifica, asume la misma secuencia de
estudio: identificacion del problema (reacciones adversas o problemas relacionados con
medicamentos), busqueda de informacion cientifica relacionada, planteamiento de preguntas de
investigacion y formulacion de hipétesis, para después seleccionar el disefio metodolégico que
mejor responda la hipotesis puesta a prueba. Al igual que en la clinica y la epidemiologia, la
clasificacion de estudios abarca disefios descriptivos, analiticos (observacionales y
experimentales), meta-analisis, analisis con modelos especiales para grandes poblaciones y disefios
particulares de farmacoepidemiologia (estudios cualitativos o cuantitativos de utilizacion de
medicamentos), entre otros (Reyes, 2011).

Los estudios de la farmacovigilancia consisten en la identificacion de las reacciones
adversas, empleando técnicas de analisis poblacional con bases farmacoepidemioldgicas para una
evaluacion permanente de la relacion riesgo/beneficio de los medicamentos consumidos por la
poblacién. Basicamente se recolectan, registran y evallan sistematicamente la informacion
respecto a reacciones adversas de los medicamentos cuando son usados en la etapa post

comercializacion por una poblacion en condiciones naturales (Gil y Amell, 2008).
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Debido a la falta de participacion que se observan en los programas de notificacion
voluntaria, actualmente éstos se estan complementando con otros métodos de investigacion ya
existentes; como la farmacovigilancia intensiva que tiene mayor confiabilidad y sensibilidad en la
deteccion de las RAM, ya que la informacion de la farmacoterapia es recolectada por el
farmaceéutico quien obtiene la informacidn directamente del paciente, de su historia clinica o
dialogando con el médico responsable (Salas, Pérez y Meléndez, 2012).

La notificacion de casos clinicos de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, asi
como la cuantificacion de series de pacientes que presentan una patologia y una exposicion
farmacoldgica previa, son los medios mas rapidos para generar hipétesis de relaciones causales
entre la administracion de un farmaco y la aparicion de un determinado efecto adverso. La
notificacion sistematica de reacciones adversas y su analisis estadistico, permite generar sefiales de
alerta sobre el comportamiento de los medicamentos en la poblacion (Gil y Amell, 2008).

La notificacion intensiva consiste en programas basados en una recogida de datos
sistematica y detallada de todas las posibles reacciones adversas a los medicamentos que puedan
presentarse en grupos muy bien definidos de poblacion. Pueden ser programas centrados en el
medicamento (se sigue a todos los pacientes que consumen un determinado medicamento o grupo
de medicamentos) o centrados en el paciente, siguiendo a todos los pacientes que presenten una
condicion que sea considerada como factor de riesgo para desarrollar reaccién adversa a los
medicamentos (Martinez y Gonzales, 2016).

Segun Marroquin (2015), se trata en realidad de un sistema intensivo de monitorizacion,
que puede servir para otros fines distintos de la farmacovigilancia. En definitiva, se trata del
enfoque mas activo y clinico de la farmacovigilancia, y por consiguiente el mas completo. Su
mayor inconveniente se encuentra en su costo desmesurado, este problema ha sido el causante de
gue muchos programas de este tipo, que se comenzaron en la pasada década hayan concluido,

mientras que los de tarjeta amarilla se mantienen casi en todo el mundo.

Infra notificacion de Reacciones Adversas

La infra notificacion de sospechas de RAM hace referencia a una menor notificacion de la
que cabria esperar, es decir, no se notifican todas las RAM que tienen lugar en la realidad. Este
hecho limita la capacidad del sistema en cuanto a la deteccion y cuantificacion de los problemas
de seguridad asociados al uso de los medicamentos, puede retrasar la deteccion de sefiales y

ocasionar una subestimacion de la magnitud de un problema. Sin embargo, en la deteccion de
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sefiales no s6lo es importante la cantidad de notificaciones, sino también la pertinencia de los casos
notificados y la calidad de los datos (Morales, 2018).

Morales (2018) menciona que la infra notificacion de sospechas de RAM por parte de los
profesionales sanitarios, es un fendmeno comun en todos los paises. Es dificil corregirla ya que su
amplitud es desconocida y muy variable. Incluso en los centros de Farmacovigilancia ya
establecidos la proporcion de reacciones graves notificadas puede no ser superior al 10%. Varios
de los paises que participan desde hace afios en el Programa Internacional de Farmacovigilancia de
la OMS reciben 200 o mas notificaciones de reacciones adversas por millén de habitantes
anualmente, remitidas, aproximadamente, por el 10% de los médicos del pais. En otros paises, no
obstante, las tasas de notificacion son mucho mas bajas.

Cereza (2015), menciona que, si bien, la infra notificacion es un problema conocido, no se
sabe con una exactitud la proporcion de reacciones adversas que no se notifican a los sistemas de
farmacovigilancia. Los datos disponibles sobre la magnitud de la infra notificacion varian segun el
método utilizado para cuantificarla, el &mbito asistencial en el que se estudia, ya sea la atencion
primaria o en el hospital, del tipo o gravedad de la reaccion, o de los medicamentos estudiados.

La infra notificacion pone de relieve que, desde la propia sospecha hasta la notificacion,
son muchos los obstaculos, los factores que determinan que tan solo una pequefia porcién de las
reacciones adversas sea notificada. Existen una serie de obstaculos a la notificacion de RAM por
parte del profesional sanitario, tales como el desconocimiento, la falta de tiempo debido a la carga
laboral, la incerteza acerca de la causalidad del medicamento, dificultad en el acceso de los
formularios de notificacion, desconocimiento sobre qué se debe notificar y la utilidad de los
sistemas de notificacion espontanea, que se asocian con un alto grado de infra notificacién (Cereza,
2015).

Registro de datos

La documentacion completa actualizada es fundamental para el sistema de garantia de
calidad y buenas préacticas de farmacovigilancia. Su importancia radica en que las notificaciones
pueden generar sefiales y por lo tanto su calidad resulta decisiva para una evaluacion apropiada de
la posible relacion causal entre el medicamento y los eventos adversos (OPS, 2011).

El sistema informatico que ya existe para cumplir con las notificaciones de los profesionales
sanitarios, facilmente puede ser también utilizado para las notificaciones de los consumidores;

pueden utilizarse también los mismos archivos jerarquicos de terminologia de reacciones adversas
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y de los medicamentos. Las notificaciones de consumidores pueden almacenarse en una base de
datos independiente, pero si todas las notificaciones de casos se acumulan en la misma base de
datos con independencia de su origen, deberia ser posible identificar los diferentes tipos de
notificacién, por ejemplo, de profesionales sanitarios, de los consumidores, de la literatura y los
casos procedentes de estudios (OMS, 2012).

Registros de datos como la informatizacion de los procesos de atencion médica como las
notas médicas, los datos del paciente y la dispensacién de medicamentos en la farmacia o centros
de preparacion de mezclas intravenosas (donde se lleva un riguroso control de inventario), permiten
vincular la informacién para construir las bases de datos necesarias para los estudios de disefio
analitico y el desarrollo de estudios de utilizacion cualitativos o cuantitativos (patrones de uso de
medicamentos, calidad de la prescripcion, apego a guias de practica clinica, etc.), hacer
evaluaciones de la eficacia de la terapéutica y de los eventos adversos a medicamentos que pudieran
presentarse durante la atencion hospitalaria o extra hospitalaria, o bien, comparar
efectividad/inefectividad terapéutica entre medicamentos genéricos de diferentes productores
(Reyes, 2011).

Evaluacion de notificaciones

La revision sistematica de las bases de datos que contienen informacién sobre los reportes
de casos de sospecha de reacciones adversas relacionadas a farmacos, ha sido una labor exhaustiva
realizada durante afios en manos de profesionales expertos en el tema con el fin de identificar
tendencias y asociaciones entre los eventos reportados y los medicamentos involucrados. En afios
anteriores, esta labor implicaba la revision manual de muchos documentos para poder estimar y
detectar las sefiales mediante el uso de complicados algoritmos, relaciones estadisticas y
matematicas con el fin de generar las alertas correspondientes (Calderdn, 2016).

Calderdn (2016), menciona que la forma manual de sefiales se complementa actualmente
con el uso de sistemas sofisticados de computo que emplean técnicas de exploracion de datos, a la
cual describe como la extraccion de datos o mineria, que abarca un conjunto de técnicas
encaminadas a obtener conocimientos procesables a partir de grandes bases de datos. En los
diversos pasos para la identificacion y la evaluacion de riesgos, el examen sistematico de las
notificaciones de reacciones adversas, mediante el uso de técnicas de explotacion de datos, puede
brindar informacion adicional sobre la existencia de reacciones adversas notificadas y su relacion

con un medicamento. Esta exploracion de datos contribuird a aumentar las estrategias de deteccion
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de sefiales existentes y resultara especialmente (til, para evaluar patrones, tendencias en el tiempo
y eventos asociados a interacciones farmacologicas.

Con el fin de identificar sefiales de seguridad a partir de los reportes espontaneos de
reacciones adversas, la técnica de mineria de datos ha sido implementada para mejorar la
tradicional revision de los reportes por parte de expertos. Con la implementacion de estas
innovadoras técnicas se analizan grandes volimenes de datos acumulados de manera méas pronta.
Estas técnicas de mineria de datos se conocen comUnmente como algoritmos de deteccion de
sefiales 0 SDA’s por sus siglas en inglés (Signal Detection Algorithms) y son empleadas para
explorar bases de datos de reportes espontaneos con el fin de extraer asociaciones entre reacciones
adversas y medicamentos que pueden evadir el escrutinio de las valoraciones realizadas de forma
manual. La idea de implementar sistemas sofisticados de analisis de datos es monitorizar, priorizar
e identificar nuevas sefiales de seguridad a partir de los reportes de sospecha de reacciones adversas

que requieran mayor atencion (Calderon, 2016).

Noti-FACEDRA

Noti-FACEDRA es una herramienta informatica que permite el proceso de notificacion en
linea de sospechas de reacciones adversas a medicamentos a los Centros Nacionales de
Farmacovigilancia en Centroamérica y Republica Dominicana. Es un portal que forma parte del
Proyecto FACEDRA (Farmacovigilancia Centroamericana Datos de Reacciones Adversas) que es
coordinado por la Secretaria Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y
Republica Dominicana en el marco del Memorandum de Colaboracion que se firmé entre la SE-
COMISCA y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), para la
Consolidacion del Programa Regional de Farmacovigilancia de Centroamérica y el fortalecimiento
de los programas nacionales de farmacovigilancia para Costa Rica, Guatemala, Panama, El
Salvador, Honduras, Nicaragua, Republica Dominicana y Belice (Consejo de Ministros de Salud
de Centroamérica y Republica Dominicana [COMISCA], 2017).

El Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica (COMISCA) constituye la instancia
politica del Sistema de la Integracién Centroamericana (SICA), que tiene como propdsito la
identificacion y priorizacion de los problemas regionales de salud. Tiene su génesis y razon de ser
enmarcada juridica e institucionalmente por la Declaracion de San Salvador, el Protocolo de
Tegucigalpa y el Tratado de la Integracion Social de Centroamérica, TISCA, adoptados por los
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Presidentes de Centroamérica en la X Cumbre realizada del 15 al 17 de julio de 1991 en El Salvador
[SICA], 2021).

La reunion del COMISCA se constituye en el principal foro regional para el analisis,
deliberacion y propuesta de los Ministros de Salud. En dichas Reuniones participan, ademas, el
Secretario Ejecutivo de COMISCA, el Representante de OPS/OMS en el pais sede como
observador, ademas de los asesores y especialistas que formen parte de las delegaciones de los
paises, cooperantes invitados de acuerdo a la agenda a desarrollar y funcionarios/as de la SE-
COMISCA. La sede es rotatoria entre los paises miembros, de acuerdo al orden secuencial

establecido por la rotacion de la Presidencia Pro tempore del SICA (SICA, 2021).

Tabla 23. Mision y Vision de COMISCA y su Secretaria Ejecutiva

Vision
Ser la instancia regional clave en Ila

Misién
Apoyar a los Estados miembros en su funcion

de garantizar los derechos ciudadanos para el
acceso, cobertura universal y calidad de los
servicios de salud.

articulacion intersectorial, en el marco de la
determinacién social de la salud, mediante la
gestion del conocimiento y de la cooperacion

para el desarrollo sostenible de la region.

Nota; Elaboracion propia, 2021. (SICA, 2021).
Farmacovigilancia Hospitalaria

En el &mbito hospitalario, y en respuesta a la necesidad de complementar los sistemas de
notificacion para la deteccion y cuantificacion de las reacciones adversas a medicamento, a
mediados de los afios 60 se inicié el desarrollo de nuevos métodos de farmacovigilancia. Entre
otras estrategias, se pusieron en marcha sistemas de monitorizacién intensiva de reacciones
adversas a medicamento que motivan atencion en urgencias o en ingreso hospitalario, o que ocurren
en la hospitalizacion. La farmacovigilancia utiliza diversos métodos de identificacion de reacciones
adversas con el objetivo de detectar aquellas que incentiven a la utilizacion de recursos sanitarios
en el hospital (Cereza, 2015).

Como menciona Castro et al (2014), el objetivo de una Unidad de Farmacovigilancia
Hospitalaria (UFVH) es contribuir al uso seguro de los medicamentos a través de la identificacion,
la documentacion, el analisis y la comunicacion de las reacciones adversas de los medicamentos
(RAM) que son detectadas y atendidas en el hospital. Sus procedimientos deben estar integrados
en las funciones propias del hospital, de modo que las reacciones adversas a medicamentos

detectados y evaluados, puedan prevenirse 0 minimizarse, logrando un mejor cuidado del paciente.
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En el &mbito hospitalario, una UFVH es de especial interés pues impacta directamente en el uso
racional de los medicamentos, proporcionando beneficios terapéuticos, cientificos, educativos,
econdmicos y administrativos a la institucion.

Hernandez, Campoddnico, Casajus, Mejia y Abad (2019) recomiendan la importancia del
diagnostico precoz en el caso de una reaccion adversa a medicamento grave. Afirman que la rapida
actuacion significa un punto de inflexion en la sobrevida del paciente, tanto al administrar medidas
adecuadas de soporte vital como al retirar el farmaco causante de la reaccion medicamentosa, de
alli deriva que la implementacion de un sistema de farmacovigilancia hospitalaria integrado con la
actividad asistencial de un hospital tenga repercusion directa en indicadores como la morbilidad,
la mortalidad y la estancia media hospitalaria.

Segln Reyes (2011), para la implementacion de la farmacovigilancia hospitalaria se inicia
con la capacitacion del personal de salud para la notificacion voluntaria de reacciones adversas o
de cualquier otro problema relacionado con los medicamentos. Cuando el hospital cuenta con
servicios farmacéuticos, la deteccion de reacciones adversas forma parte de las actividades que
realiza el farmacéutico. Sin embargo, cuando no se cuente con ellos deberan determinarse los
recursos disponibles (infraestructura, recursos fisicos, humanos y financieros) y el tipo de
operacion apropiada y acorde a dichos recursos, pudiendo elegir entre un comité de
farmacovigilancia o una unidad operativa, a manera de un servicio o departamento que trabajara
con el personal de salud para colectar la informacion y documentar las sospechas de reacciones
adversas y otros problemas potencialmente relacionados con medicamentos.

Las reacciones adversas a medicamento se han identificado como una de las principales
causas de muerte en varios paises. Si consideramos que, en México, a pesar de la sub notificacion
y falta de conocimiento de la farmacovigilancia que aun existe, el 2% de los reportes que llegan al
CNFV refiere una sospecha de reacciones adversas a medicamento que llevo a la muerte de un
paciente, esto representa un problema grave que es importante descubrir. Por otra parte, en algunos
paises uno de cada diez ingresos en el hospital es debido a reacciones adversas a medicamento. Las
admisiones hospitalarias debidas a reacciones adversas a medicamento representan entre el 11-16%
del total de ingresos hospitalarios en paises como Reino Unido, Francia y Noruega. Esto apunta a
la imperante necesidad de hacer mas eficiente la farmacovigilancia hospitalaria de modo que cierre
la brecha de deteccion, conocimiento y prevencion entre los eventos adversos de la medicacién que

ocurren en el ambito ambulatorio y los que ocurren en el ambito hospitalario (Castro et al, 2014).
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La farmacovigilancia hospitalaria utiliza diversos métodos de identificacion de reacciones
adversas a medicamentos con el objetivo de detectar aquellas que motivan la utilizacion de recursos
sanitarios en el hospital. Los métodos y sistemas tradicionales utilizados han sido la notificacion
espontanea, la monitorizacion intensiva de los ingresos hospitalarios, y mas recientemente,
enfoques orientados a la exploracion de las bases de datos y sistemas de informacion del hospital
(Cereza, 2015).

El hospital es un buen observatorio de la iatrogenia producida por medicamentos utilizados
en atencidon primaria, y ademas, determinadas caracteristicas de las reacciones adversas que
precisan atencidn hospitalaria hacen que la identificacion y notificacion de reacciones adversas en
los hospitales sea de especial interés. En el hospital es donde se atienden reacciones adversas
graves, generalmente medicamentos nuevos o innovadores, las reacciones adversas se pueden
detectar y seguir desde sus primeras manifestaciones y la informacion que se puede recoger acerca
de las mismas para realizar la notificacion y posterior evaluacion puede ser mas precisa (Cereza,
2015).

Hospital Metropolitano

El Hospital Metropolitano es una institucién privada que cumple con factores como
seguridad, calidad, accesibilidad e innovacion. Fundado por el Dr. Roberto Herrera Guido y su
hermano Javier, teniendo como objetivo emprender y brindarle una alternativa médica a la clase
media del pais combinando un excelente servicio, una calidad intachable y un precio accesible a
los usuarios. EI Hospital inicié sus operaciones luego se su establecimiento en febrero del 2010.
Tan solo 6 meses después de haber abierto, el GRUPO MONTECRISTO asume el control
accionario del centro con una visién financiera muy clara y un sentimiento de responsabilidad
social ya tradicional (Hospital Metropolitano, 2021).

El centro médico cuenta con un personal altamente calificado segun su area y especialidad
para brindarles a sus pacientes y familiares la mejor calidad y el mejor servicio posible a precios

accesibles, las especialidades que se brindan en el Hospital Metropolitano son las siguientes:

Tabla 24. Especialidades que ofrece el Hospital Metropolitano

Servicios Médicos Especialidades Médicas y Afines
Cardiologia Anestesiologia
Densitometria 6sea Audiologia
Endoscopia Digestiva Cardiologia
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Farmacia 24 horas

Cirugia General

Fisioterapia

Cirugia Pediatrica

Resonancia Magnética

Cirugia Plastica

Hospitalizacion

Dermatologia

Mamografia Endocrinologia
Rayos X Gastroenterologia
Ultrasonido Geriatria
Salas de Operaciones Ginecologia
Urgencias Ginecologia Oncolbgica
Medicina Paliativa Hematologia

TAC (Tomografia Axial Computarizada)

Medicina General

Medicina Interna

Nefrologia

Neumologia

Neurocirugia

Nutricion

Odontologia

Oftalmologia

Oncologia

Ortodoncia

Ortopedia y Traumatologia

Otorrinolaringologia

Patologia/Citologia

Pediatria

Psiquiatria

Psicologia

Reumatologia

Urologia

Nota: Elaboracién propia (Hospital Metropolitano, 2021).

Colaboracion multidisciplinaria

Si bien, la notificacién espontanea de reacciones adversas a medicamentos sigue siendo la

piedra angular en la que se basa la farmacovigilancia post comercializacion de medicamentos,

conseguir la participacion de los profesionales sanitarios es un objetivo prioritario para mejorar la

eficiencia del método, y para ello se han implementado diversas estrategias educativas o de otra

indole. La eficacia de intervenciones destinadas a aumentar la participacion de los médicos en la

notificacion de reacciones adversas ha sido evaluada en numerosos estudios. En general, el impacto

sobre la mejora en la notificacion es mayor cuando la intervencion utiliza estrategias combinadas

(Cereza, 2015).
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Segun Marroquin (2015), la colaboracion multidisciplinaria se ve enriquecida por el aporte
que cada especialidad puede presentar y es en este punto donde se logran observar, al estar en
contacto directo con el paciente, los efectos de los medicamentos. El perfil Farmacoterapéutico es
un documento que le permite al profesional farmacéutico conocer la terapia farmacologica de los
pacientes, ya brinda informacion béasica de la persona de sus medicamentos y sus problemas de
salud. Ademas, permite la evaluacion de interacciones farmacoldgicas, reacciones adversas,
cambios posoldgicos injustificados, posologias erroneas, medicamentos duplicados, efectos
adversos superpuestos, prescripcion inapropiada (dosis, via, horario, forma farmacéutica) entre
otros aspectos.

La sub notificacion y la alarmante preventabilidad de las reacciones adversas a
medicamentos, son dos grandes retos que apuntan a la necesidad destacada de optimizar los
sistemas y métodos de la farmacovigilancia empleados hasta ahora, para poder lograr una deteccién
precoz y una prevencién oportuna de los riesgos asociados al uso de medicamentos. Sobre todo, en
el &mbito hospitalario, favorecido por la existencia de un equipo de salud coordinado que puede
dar un seguimiento completo y continuo a la evolucion de los pacientes, el establecimiento de los
criterios deseables de buenas practicas y de las formas concretas para evaluarlos, permitiran
reforzar la farmacovigilancia para aumentar no sélo la cantidad; sino, sobre todo, la calidad de la
informacion sobre reacciones adversas a medicamentos que se recolecta (Castro et al, 2014).

En afios recientes, los esquemas de atencion al paciente se han comenzado a reorganizar
para pasar de un esquema tradicional donde s6lo el médico y la enfermera jugaban un papel
importante, a uno donde los recursos asociados al medicamento se utilizan inteligentemente gracias
a la incorporacion de profesionales capaces de organizar servicios farmacéuticos hospitalarios,
entre ellos, el servicio de FV. Esta profesionalizacion de la farmacia hospitalaria y en particular, el
fortalecimiento de la FV hospitalaria, han sido posibles gracias a la publicacion de documentos

estratégicos tanto nacionales como internacionales. (Castro et al, 2014).

Comité de Farmacovigilancia Hospitalaria

Segun Flores (2018), el comité de farmacovigilancia hospitalaria sera el responsable de
coordinar, ejecutar y vigilar el cumplimiento de las actividades en materia de farmacovigilancia
dentro del hospital para poder fijar criterios y politicas en la institucion, en las cuales se pueda
establecer e implementar medidas ante la presencia de riesgos derivados del uso de los

medicamentos e informar al respecto a la autoridad regulatoria, a profesionales de la salud,
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pacientes e incluso a la comunidad. La integracion del Comité de Farmacovigilancia representa, el
otorgar una atencion sanitaria segura acorde a las necesidades hospitalarias, con el propoésito de
mejorar la atencién de los pacientes, procurando la constante comunicacion del equipo de salud y
como consecuencia otorgar una asistencia sanitaria eficiente, en el cual la salud y seguridad del
paciente sean prioridad.

La importancia de crear una unidad o comité de farmacovigilancia hospitalaria, se basan en
vigilar la efectividad y seguridad sobre los medicamentos para asi garantizar el uso correcto de los
tratamientos farmacoldgicos, a través de la notificacion de reacciones adversas a los medicamentos,
las cuales permitiran mejorar el conocimiento sobre los diversos esquemas terapéuticos y de
prevencion, esto puede llevar a la implementacion de algunas medidas como: modificaciones a las
guias de prescripcion y uso de los medicamentos y demas insumos para la salud. EI comité debe
tener en cuenta que una farmacovigilancia efectiva incluye acciones en el ambito de la
investigacion clinica y busqueda activa de evidencias sobre la seguridad e inefectividad de los
medicamentos e insumos para la salud (Flores, 2018).

Morales (2018), sefiala que la farmacovigilancia en el hospital no puede ser un hecho
aislado, sino que ha de ser un aspecto mas dentro del control de la terapéutica medicamentosa. No
cabe pensar en conseguir un estudio sistematico y eficaz de las reacciones adversas, si no es dentro
del marco de un control integral de la utilizacion de los medicamentos en el hospital, que incluya
aspectos, tales como una dispensacion racional, el establecimiento de protocolos de tratamiento, la
realizacion de estudios de utilizacion de medicamentos, entre otros. En el hospital, la
Farmacovigilancia esta favorecida por la existencia de un equipo de salud coordinado y por las
posibilidades de seguimiento completo y continuo de la evolucién de los pacientes. Esta es sin duda
una de las ventajas mas importantes que debe ofrecer el ambito hospitalario.

Cuando el hospital cuenta con servicios farmacéuticos, la deteccidn de reacciones adversas
forma parte de las actividades que realiza el farmacéutico. Sin embargo, se cuente o no con ellos,
deberan determinarse los recursos disponibles (infraestructura, recursos fisicos, humanos y
financieros) y el tipo de operacion apropiada siendo acorde a dichos recursos, pudiendo elegir entre
un comité (grupo de personas organizadas para un proposito comun con el fin de informar, asesorar,
intercambiar ideas o tomar decisiones) o una unidad operativa (a manera de un servicio o
departamento que trabajara con el personal de salud para colectar la informacién y documentar las

sospechas de reacciones adversas y otros problemas potencialmente relacionados con
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medicamentos). Los casos colectados se registran en una base de datos apropiada y se analizan
periddicamente (Reyes, 2011).

Segun lo estipula el SCIJ (2015), todos los centros prestadores de servicios de salud, es
decir aquellos hospitales publicos y privados, asi como las areas de salud de la Caja Costarricense
del Seguro Social, deben contar con un encargado de farmacovigilancia. EI Director Médico del
centro prestador de servicios de salud debe designar y comunicar por escrito al Centro Nacional de
Farmacovigilancia el profesional de la salud encargado de farmacovigilancia y sus datos de
contacto. Asimismo, debe gestionar los recursos necesarios para que este encargado lleve a cabo
de manera adecuada sus responsabilidades.

El encargado de farmacovigilancia debe cumplir con los siguientes requisitos, obligaciones
y responsabilidades:

Tabla 25. Requisitos, obligaciones y responsabilidades del encargado de

farmacovigilancia en el centro hospitalario.

Servir de contacto con el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Tener acceso a un teléfono, fax, computadora con internet, correo electrénico y fotocopiador.

Impulsar el Sistema de Notificacion Espontanea de reacciones adversas de medicamentos y
otros programas de conformidad con las Buenas Practicas de Farmacovigilancia en el centro
prestador de servicios de salud al cual pertenece.

Distribuir el formulario de notificacidon de sospechas de reacciones adversas de medicamentos
(Tarjeta Amarilla) a los Profesionales en Salud dentro de su centro prestador de servicios de
salud.

Recibir las notificaciones de sospechas de reacciones adversas de medicamentos generadas
dentro de su centro prestador de servicios de salud con el Unico fin de ser remitidas al Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

Llevar un registro de las notificaciones que recibe.

Verificar que los datos de las Tarjetas Amarillas estén completos, en caso contrario realizar las
gestiones necesarias para completar los datos.

Resguardar la confidencialidad de las notificaciones realizadas por los profesionales en salud.
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Transferir las consultas o solicitudes de informacidn relacionadas con sospechas de reacciones
adversas de medicamentos reacciones adversas formuladas por profesionales de salud de su
centro al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Responder a las solicitudes de informacion que le realice el Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

Coordinar en conjunto con el Centro Nacional de Farmacovigilancia actividades de
capacitacion a profesionales en salud.

Participar en las reuniones, capacitaciones y otras actividades que el Centro Nacional de
Farmacovigilancia programe.

Establecer los Procedimientos Normalizados de Trabajo necesarios para garantizar las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia en su centro prestador de servicios de salud.

Nota: Elaboracion propia, 2021. (SC1J, 2015).

Sistema Nacional de Salud en Costa Rica

Segln Garcia (2004), desde hace afios se viene hablando de sistemas de salud y el término
se aplica indistintamente a las mas variadas situaciones. En algunos casos, se designa como sistema
de salud a pequefias estructuras administrativas destinadas a ciertos objetivos especificos de salud
y, en otros, se pretende institucionalizar el sistema por medio de un contenido estructural rigido.
Por otro lado, con mucha frecuencia, los términos Sector Salud y Sistema Nacional de Salud son
tratados como sin6nimos; sin embargo, existe una diferencia conceptual de fondo que debe tenerse
en consideracion, debido a las implicaciones que tiene, sobre todo a la luz del concepto de salud
del que se ha apropiado nuestro pais, a partir de la reforma impulsada en los afios noventa, en la
que se reconoce que la salud es un producto social y no solamente el resultado del quehacer de las
instituciones reconocidas tradicionalmente como de salud.

Los Perfiles de Sistemas y Servicios de Salud fueron por muchos afios una de las
publicaciones insignes de la Organizacién Panamericana de la Salud. Los perfiles constituian una
referencia muy utilizada para conocer la forma de organizacion y funcionamiento de los sistemas
de salud de la region, y un instrumento para hacer seguimiento a las principales transformaciones
o reformas en la década de los noventas y principios del siglo XXI. Para el caso de Costa Rica, el
ultimo perfil se public6 en 2009. Después de una generacién de perfiles y un alto en la generacion
de este tipo de documentos tecnicos, la Organizacion ha repensado su alcance y utilidad en el
contexto de la Salud Universal (OPS, 2019).
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De acuerdo con la OPS (2011), los gobiernos deben de velar por el suministro de
medicamentos seguros, eficaces, de calidad y por su correcta utilizacion. EI organismo de salud
publica debe conocer el riesgo de las reacciones adversas, su diagndstico, notificacion y manejo.
Menciona que la colaboracién multidisciplinaria es de gran importancia, y en este sentido es
indispensable que la autoridad sanitaria establezca vinculos necesarios entre los diversos
departamentos del ministerio de salud y los otros sectores interesados en el uso racional de los
medicamentos y el control de la farmacoterapia.

Séenz, Acosta, Muiser y Bermudez (2011), indican que el sistema de salud en Costa Rica
se presenta en el sector publico, el sector privado y un difuso sector mixto. Lo describen de
siguiente manera:

a) Sector Publico: dominado por la Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS),

principal proveedor de servicios personales. EI Ministerio de Salud (MINSA), como
ente rector del sistema, y las instituciones adscritas al mismo, como los Centros de
Educacion y Nutricién (CEN), los Centros Infantiles de Nutricion y Alimentacion
(CINAI) y el Instituto de Alcoholismo y Farmacodependencia (IAFA), atienden a
poblaciones con carencias nutricionales y problemas de adiccidon a sustancias
psicoactivas, respectivamente

b) Sector Privado: en el subsector privado se encuentran los servicios médicos

privados, compafiias aseguradoras, las cooperativas (organizaciones sin fines de
lucro contratados por la CCSS), las empresas de autogestion, las clinicas y los
hospitales privados

c) Sector Mixto: el Instituto Nacional de Seguros (INS) opera tanto en el sector publico
como en el privado, y es responsable de las coberturas de los riesgos laborales y de
transito, otorga servicios médicos hospitalarios y de rehabilitacion traumatoldgica

relacionados.

Ministerio de Salud de Costa Rica (MINSA)

La gestacion del Ministerio de Salud de Costa Rica se inicié en 1907, con la inclusion en el
presupuesto nacional, de una partida para financiar una “Campana Contra la Anquilostomiasis”,
con el apoyo de la Comision Sanitaria Internacional del Instituto Rockefeller. Entre 1914 y 1920
fueron surgiendo otras dependencias precursoras del Ministerio, tales como: el “Departamento

Sanitario Escolar”, para proteger la salud de los nifios de 7 a 14 afios; “Colonias Veraniegas
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Escolares” para nifios cuya situacion de salud arriesgaba deteriorarse; el servicio anti malarico y el
de profilaxis venérea, asi como “Clinicas Infantiles” y “Clinicas Prenatales” (MINSA, 2021).

Para centralizar estas nuevas dependencias, se cre6 por Decreto Ejecutivo, en julio de 1922,
la “Secretaria de Higiene y de Salud Publica. Un afio después, en marzo de 1923, se promulgo la
Ley No 72 “Sobre Proteccion de la Salud Publica”, que puede ser considerada como la primera
Ley General de Salud del pais. En marzo de 1927, por Decreto Ejecutivo, se encargé a la autoridad
de la Subsecretaria de Higiene y Salud Publica el funcionamiento de los establecimientos
hospitalarios y de las instituciones protectoras de la infancia. En junio de 1927 se cre0 la Secretaria
de Salud, siendo el Dr. Solon Nufez Frutos, el primer Ministro, con quien se iniciaria toda una
etapa de estructuracion de la Secretaria, con una expectativa de resultados satisfactorios para la
salud publica nacional en el transcurso del siglo XX (MIINSA, 2021).

Tabla 26. Mision y Vision del Ministerio de Salud de Costa Rica.

Mision Su misién es dirigir y conducir a los actores
sociales para el desarrollo de acciones que
protejan y mejoren el estado de salud fisico,
mental y social de los habitantes, mediante el
ejercicio de la rectoria del Sistema Nacional de
Salud, con enfoque de promocion de la salud y
prevencion de la enfermedad, propiciando un
ambiente humano sano y equilibrado, bajo los
principios de equidad, ética, eficiencia,
calidad, transparencia y respeto a la diversidad.
Vision Su vision consiste en ser la autoridad sanitaria
respetada a nivel nacional e internacional, que
ejerce la rectoria del Sistema Nacional de
Salud con capacidad técnica y resolutiva,
liderazgo y participacion social.

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Ministerio de Salud de Costa Rica, 2021).

Papel del Farmacéutico en Farmacovigilancia

El papel de los farmacéuticos en la notificacion de RAM ha evolucionado durante la Gltima
década, pero aun varia geograficamente. Hace méas de una década, en los paises escandinavos, al
profesional en farmacia no se le permitia notificar las RAM de forma independiente. En el Reino
Unido, a los farmacéuticos solo se les permitié informar de forma independiente las RAM después
de 10 afios de debate y lucha. Por el contrario, en Malasia, en 2010, los farmacéuticos contribuyeron
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con méas de la mitad del total de informes de RAM recibidos por el Centro Nacional de
Farmacovigilancia de Malasia (Hadi, Neoh, Zin, Elrggal y Cheema, 2017).

El farmacéutico dentro de un departamento de farmacovigilancia realiza una multitud de
tareas, no solo la recogida de alertas de RAM. La farmacovigilancia tiene como principal objetivo
la seguridad del paciente, y por tanto requiere, la elaboracion y presentacion a las autoridades
sanitarias de Informes Periddicos de Seguridad (IPS), Planes de Gestion de Riesgos (PGR),
evaluacion y deteccion de sefiales, y la comunicacion a las autoridades sanitarias de cualquier
cambio que se haya detectado en el balance beneficio/riesgo de un medicamento (Rio y Gémez,
2013).

Se entiende que, para garantizar la calidad y la seguridad de la atencién sanitaria, es
necesario poner en marcha medidas y estrategias para detectar y prevenir los efectos adversos
relacionados con la medicacion. A través de la notificacion espontanea, por parte del personal
sanitario, se recibe la mayor carga informativa en cuanto a las RAM. Esta actividad es considerada
actualmente uno de los métodos béasicos para prevenir y detectar las RAM en los farmacos
comercializados. Los profesionales sanitarios poseen, dentro del marco legal de su actuacién, la
obligacion de informar a los centros autonémicos de farmacovigilancia (Fernandez, 2018).

Una encuesta internacional de 41 estados miembros que participan en el programa de
Monitoreo de Medicamentos de la OMS, publicada en 2004, también, encontré variaciones
considerables en el papel de los farmacéuticos en la notificacién de RAM. La variacion en el papel
del farmacéutico en las actividades de FV se puede explicar por las variaciones que ha tenido la
participacion del mismo dentro del sistema de atencion médica en todo el mundo, desde el
"dispensador" hasta el guardian de la seguridad de los medicamentos y los resultados del paciente
(Hadi et al, 2017).

A medida que el papel de los farmacéuticos, dentro de los sistemas de atencion de la salud
continta evolucionando, se esta reconociendo su papel en la notificacion de RAM. La evidencia
de la investigacion muestra que la contratacion de farmacéuticos en los hospitales publicos no solo
puede detectar y notificar las RAM, sino también prevenirlas y reducir los costos humanisticos y
financieros asociados. Ademas, es mas probable que los farmacéuticos hospitalarios notifiquen
reacciones adversas en comparacién con los farmacéuticos comunitarios. Esto podria explicarse
por el hecho de gque los farmacéuticos con experiencia clinica tienen un mayor conocimiento sobre

el sistema de notificacion de RAM y estan frecuentemente comprometidos con los prescriptores.



91

Asimismo, el contacto regular con los pacientes, junto con el acceso a los registros médicos de los
pacientes, permite a los farmacéuticos clinicos de los hospitales desarrollar una mejor comprension
de las sospechas de RAM (Hadi et al, 2017).

Rio y Gomez (2013), mencionan que una de las salidas con mucho futuro para los recién
licenciados en farmacia es la de farmacovigilancia. Dando a entender que, si bien no es una salida
muy conocida para los nuevos farmacéuticos, en los Gltimos afios ha ido adquiriendo una gran
importancia y de ahi el hecho de que la nueva legislacion europea, efectiva desde julio de 2012, ha
sido uno de los cambios legislativos méas importantes de los dltimos afios, tanto para la industria
farmacéutica, como para las autoridades sanitarias.

Las nuevas legislaciones en farmacovigilancia, requiere la elaboracion y mantenimiento de
un Archivo Maestro de Farmacovigilancia, donde debe describirse de manera detallada cuél es el
sistema de farmacovigilancia que una compaiiia tiene establecida para sus medicamentos. Ademas,
el departamento de farmacovigilancia suele estar implicado en la seguridad de los medicamentos
en investigacion de la compafiia, recogiendo todos los acontecimientos adversos que se produzcan
en un ensayo clinico, lo cual le va a permitir conocer el perfil de seguridad de sus medicamentos
desde el inicio de los mismos (Rio y Gomez, 2013).

Segun el SCIJ (2015) en el Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, los
profesionales en ciencias de la salud deben cumplir con los siguientes requisitos, obligaciones y
responsabilidades:

Tabla 27. Requisitos, obligaciones y responsabilidades en farmacovigilancia que

deben cumplir los profesionales en ciencias de la salud.

Participar activamente del SNFV para lograr captar de forma efectiva y oportuna toda la
informacion referente a las sospechas de RAM, las cuales tiene implicacion directa en la
seguridad de los medicamentos que se utilizan en el pais.

Cumplir las obligaciones establecidas en el Decreto Ejecutivo N° 35244-S "Reglamento del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia™ en su articulo 11.

Llenar la Tarjeta Amarilla de forma completa cuando detecte una sospecha de RAM.

Enviar las sospechas de RAM al CNFV en formularios oficiales y los plazos establecidos en el
Decreto Ejecutivo N° 35244-S. Este envio se puede realizar a través de las Direcciones de Areas
Rectoras de Salud del Ministerio de Salud.

Resguardar la confidencialidad de las notificaciones realizadas al CNFV.
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Responder a las solicitudes de informacion que le realice el CNFV.

Participar en las reuniones, capacitaciones y otras actividades que el CNFV programe.

Mantenerse informado sobre los datos de seguridad relativos a los medicamentos que
habitualmente prescriban, dispensen o administren.

Colaborar, en caso necesario, en calidad de expertos con el CNFV en la evaluacion de los
problemas de seguridad de los medicamentos.

Nota: Elaboracion propia, 2021. (SCI1J, 2015).

Tarapuez et al (2020), mencionan que el regente de farmacia tiene dentro de sus funciones
hacer que la farmacovigilancia sea bien llevada ya que dé él depende suministrar informacion
relevante dentro de ellos se encuentra el Formato para reporte de sospecha de eventos adversos a
medicamentos (FOREAM) donde se sustenta la identificacion, evaluacion y prevencién de los
posibles riesgos en el uso de algin medicamento, aunque estudios revelan que las notificaciones
son muy bajas por parte de los pacientes entre las causas mas comunes se observan falta de
confianza, ignorancia, entre otros, y es aqui donde el farmacéutico debe orientar bien al paciente

para que la informacion sea util y especifica dentro de la farmacovigilancia.

Atencion Farmaceéutica

Pefia (2020), menciona que, para abordar la historia de la Atencion Farmacéutica,
necesitamos remontarnos al menos a los afios 80 del siglo XXy valorarlo en su contexto global y
nacional para entender la necesidad, el impacto y la realidad de este imprescindible movimiento.
En el &mbito mundial, es necesario reflexionar sobre el trabajo de la Federacion Internacional de
Farmacéuticos (FIP) y tiene relaciones oficiales con la OMS desde 1948. A nivel mundial la OMS,
en 1986, en su trigésima novena Asamblea Mundial de la Salud adopt6 una estrategia en materia
de medicamentos. Esta estrategia fue revisada con posterioridad en las reuniones de India en 1988
y Tokio en 1993. En paralelo, en estos mismos afios (80-90) los doctores en Farmacia C, Hepler y
L, Stand (Miami y Minnesota) definieron y redactaron los principios de la Atencién Farmacéutica.

El concepto de Atencion Farmacéutica fue desarrollado a partir de un trabajo realizado y
publicado en el afio 1990 por dos profesores de la Universidad de Florida y Minnesota en Estados
Unidos. En su trabajo definieron a la Atencion Farmacéutica como a la “provision responsable de

la farmacoterapia con el propdsito de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida



93

del paciente”. Estos resultados que mejoran la calidad de vida son, la curacion de la enfermedad,
la eliminacién o la reduccion de la sintomatologia del paciente, la interrupcion o enlentecimiento
del proceso patoldgico y de la prevencion de una enfermedad o de una sintomatologia (Aguilella,
2014).

En la practica, la Atencion Farmacéutica necesita, para poder ser llevada a cabo, establecer
una relacion entre el farmacéutico y el paciente, que permita un trabajo en comun con objeto de
buscar, identificar, prevenir y resolver los problemas que puedan surgir durante el tratamiento
farmacologico de esos pacientes. Resalta el caracter activo de la Atencion Farmacéutica, es decir,
no se trata de esperar a que surjan Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), sino de
buscar y resolver esos problemas (Marroquin, 2015).

Segln Hidalgo y Tames (2014), la atencidn farmacéutica es vista como una estrategia o
herramienta asistencial en pro del bienestar social, cuyo principal objetivo se centra en mejorar la
calidad la salud publica. Mencionan que es un reto para todo profesional en salud, en tanto que ella
se desarrolle como el conjunto de actividades, a saber: dispensacion de medicamentos, consulta e
indicacion farmacéutica, educacion sanitaria, seguimiento farmacoterapéutico, farmacovigilancia,
uso racional de los medicamentos, formulacién magistral, que giren en torno al paciente, a la
familia y a la sociedad, para ello evalGa los problemas de salud del paciente desde una perspectiva
de la necesidad, efectividad y seguridad de los medicamentos, dicha labor la realiza en forma
interdisciplinaria con un equipo de profesionales en salud e involucrando al paciente y la familia.

Se ha evidenciado un aumento en la complejidad en el tratamiento farmacoldgico de los
pacientes, el cual, como consecuencia, ha provocado un cambio de paradigma en la actividad del
farmacéutico. Las actividades que se encuentran dentro del concepto de atencion farmacéutica, las
que son especialmente del seguimiento farmacéutico, le han proporcionado al farmacéutico una
responsabilidad indirecta en la salud de los pacientes. ElI farmacéutico conforma un elemento
fundamental en el equipo de asistencia sanitaria de los pacientes, en una forma especial a aquellos
pacientes que estan bajo una enfermedad cronica (Gorgas, M., Péez, F., Camds, J., De Puig, E.,
Jolonch, P., Homs, E., Schoenenberger, J., Codina, C., Gomez, J. 2011).

Existe una necesidad de cambiar la orientacion de la practica del farmacéutico que cumple
con una atencion farmacéutica hacia el paciente que utiliza medicamentos, utilizando nuevos
servicios profesionales farmacéuticos asistenciales. Por esta razon es fundamental el identificar

Resultados Negativos Asociados a la Medicacion (RNM) y o sus posibles causas en el proceso de
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utilizacion, de los mismos que son conocidos como problemas relacionados con medicamentos

(PRM) (Gastelurrutia, Faus y Martinez, 2016).

Tabla 28. Clasificacion de los Resultados Negativos Asociados a la Medicacion RNM.

De necesidad

De efectividad y seguridad

Un paciente presenta un RNM de este tipo
cuando indica que presenta un problema de
salud nuevo y la solicitud de atencion sanitaria
no responde en un plazo de una semana, entre
otras palabras, es cuando existe un problema de
salud, en donde el paciente necesita de un
tratamiento farmacolégico que no esta
recibiendo.

En el momento que ya el paciente estd
haciendo uso de los medicamentos, cual
resultado negativo asociado a la medicacion
que se presente, esta dentro de este tipo.

En el momento en que el paciente no se adhiera
al tratamiento de forma adecuada, y no logre
conseguir el efecto deseado y por ende no se
esté solucionado el problema de salud, el
resultado negativo asociado a la medicacion
serd por falta de efectividad por
incumplimiento.

Nota: Elaboracion propia, 2021 (Gastelurrutia, Faus y Martinez, 2016).

Figura 6. Diagrama de flujo de un servicio de atencion farmacéutica.
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Nota: Elaboracién propia, 2021 (Suarez, Pérez y Alvares, 2018).

Seguimiento Farmacoterapéutico

Como lo menciona Martinez (2016), el seguimiento farmacoterapéutico se considera como
la practica en la que el farmacéutico es responsable de las necesidades del paciente, relacionada
con los medicamentos mediante la deteccidn, prevencion, control y la posterior solucién de los
problemas relacionados con la medicacién, en colaboracion con los demas profesionales del area
de la salud con el fin de alcanzar una mejoria en la calidad de vida de los pacientes. Este ejercicio
se lleva acabo de forma sistematizada, continua y documentada.

El seguimiento farmacoterapéutico, posee, como principal herramienta, la metodologia
Déader. EI método Dader es muy utilizado en Espafia y paises de América Latina, incluso en Brasil.
De acuerdo con este método, la atencion farmacéutica esta constituida por un conjunto de etapas
desde la oferta del servicio, primera cita, analisis del estado de situacion, intervencion farmacéutica
(segunda cita), evaluacién del resultado de la intervencion farmacéutica y visitas sucesivas
(Carvalho et al, 2012).

Para realizar seguimiento farmacoterapéutico se implementa como guia la siguiente tabla:

Tabla 29. Finalidad del seguimiento farmacoterapéutico

Seguimiento Farmacoterapéutico

Objetivo El paciente

Enfoque Deteccion, prevencion y solucion de RNMs,
orientado hacia el uso racional de
medicamentos.

Misién Integral, en la funcion de medir resultados en
la salud en el paciente.
Concreta respecto a procesos aportados.

Beneficiario directo El paciente como parte activa del equipo de
salud.
Rol del paciente Activo.

Participa en las decisiones clinicas
relacionadas con su farmacoterapia.
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Relacion Terapéutica

Establece una relacion quimico farmacéutico-
resto equipo de salud, de la que se beneficia el
paciente.

Origen de la informacién sobre el paciente

Revision de historia clinica, perfil
farmacoterapéutico, registros de enfermeria,
entre otros. Cuando es posible y la situacién
del paciente lo permite se realiza una
entrevista farmacéutica.

Actividades Clinicas

Un solo paciente puede recibir una o0 mas
acciones clinicas segun lo requiera. Como
ejemplo podemos evidenciar que un solo
paciente puede necesitar monitorizacion de un
farmaco, valoracion del estado nutricional, en
un solo proceso asistencial.

Integracion de actividades fisicas

Integra todas las actividades clinicas que sean
necesarias para el mejor resultado del
paciente.

Problemas farmacoterapéuticos

Solo son aquellos correspondientes a
problemas de salud relacionados con la
medicacion.

Planes farmacoterapéuticos

Se disefia con el médico tratante, quimico
farmacéutico y el equipo de salud en funcion
de los objetivos concretados en beneficio del
paciente.

Intervenciones Farmacéuticas

Son aquellas acciones que permiten prevenir o
resolver problemas de salud relacionados con
la medicacion que utiliza el paciente. Se
efectlia a partir de la valoracion de necesidad,
efectividad y seguridad de la farmacoterapia.

Actualizacion en la hospitalizacion

Segun se detecten problemas de salud
relacionados con la medicacion o riesgos de
padecerlos, se ajustan regimenes de posologia,
se solicitan pruebas de laboratorio para
valorar inefectividad o inseguridad, se valida
informacion en fuentes confiables, se
modifica prescripcion, se implementa
intervencion médica y demas acciones que se
requieran.
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Desarrollo del proceso Todo el proceso es sistematico y continuo
para un solo paciente.

Resultados Se evalla segun resultados clinicos visibles y
percibidos tanto por el equipo de salud como
su acompanante.

Incluyen medidas de resultados clinicos en
salud como gravedad, estancia, reingresos,
mortalidad. También se recomienda evaluar
en funcién de relacién costo-beneficio.

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Martinez, 2016).

Todas las respuestas al farmaco o medicamento, que es nociva y no deseada y que ocurre a
la dosis utilizada por el hombre para profilaxis, diagnéstico, tratamiento de una enfermedad o para
modificar una funcion fisioldgica se denomina reaccion adversa. Estas reacciones estan implicitas
en los problemas mas comunes de farmacovigilancia. Otro de ellos son los resultados negativos
asociados a la medicacion, derivados de la farmacoterapia que producidos por diversas causas
conducen la aparicion de efectos no deseados. Teniendo en cuenta estos conceptos, se pueden
generar diversos puntos de vista que permitan detectar, registrar, notificar y evaluar los efectos no
deseados y reacciones adversas producidos por los medicamentos tomando como base diversas
variaciones, resumidas en modelos de distribucién de ciertas enfermedades y estudio estadistico de
mortalidad y morbilidad de determinada poblacién (pacientes de la unidad de cuidado intensivo) y
su correlacion con factores predisponentes (Martinez, 2016).

La implicacion del farmacéutico en el seguimiento farmacoterapéutico supone comunicar
a los médicos aquellas incidencias detectadas durante la validacidn de sus prescripciones, como
por ejemplo las modificaciones de la dosis, las alternativas terapéuticas para medicamentos no
disponibles en el hospital, las duplicidades terapéuticas, etc. Esta funcion debe estar orientada,
hacia la identificacion, prevencion y resolucion de problemas relacionados con los medicamentos
y de las causas o errores que originan esos problemas en los pacientes, con el objetivo de aumentar
la calidad asistencial y garantizar la seguridad clinica (Gil, Sanz, Aznar, 2011).

Los sistemas de distribucion de medicamentos en dosis unitarias facilitan la intervencion
del farmacéutico en la atencion al paciente, ya que se dispensa la dosis concreta que recibe un
paciente en el momento de la administracion. Asi se garantiza el cumplimiento de la prescripcién
médica y la correcta administracion de los medicamentos, potenciandose de esta manera la

integracion del farmacéutico en el equipo asistencial, demostrando que la colaboracién
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multidisciplinaria es, hoy mas que nunca, indispensable para una atencion sanitaria integral y
global (Gil et al, 2011).

Igualmente, las acciones clinicas integradas de los farmacéuticos han conllevado a que la
farmacoterapia se esté optimizando en los pacientes que atienden diariamente, independientemente
del escenario de asistencial. Por esta razon, los programas de seguimiento farmacoterapéutico han
tenido un gran auge y desarrollo en los ultimos afios en diferentes ambitos asistenciales y en
muchos paises. Sin embargo, en muchas ocasiones el seguimiento farmacoterapéutico ha perdido
el enfoque de ser una préctica clinica que pretende evaluar y monitorizar la farmacoterapia, en
funcién de las necesidades particulares del paciente, con el objetivo de mejorar o alcanzar
resultados en su salud (Castro, Tuneu y Faus, 2010).

Segin Castro et al (2010), dentro de los sistemas de salud el seguimiento
farmacoterapéutico deberia demostrar su eficiencia para que sea considerado como una nueva
tecnologia sanitaria viable. Varios de los estudios que describen, han establecido el impacto
econdmico de las intervenciones de los farmacéuticos hospitalarios. Dichas evaluaciones han
estado enfocadas especificamente hacia la evaluacion econémica de los servicios de
farmacovigilancia, pero no se refieren concretamente a programas de seguimientos

farmacoterapéuticos como proceso asistencial de cuidado centrado en los pacientes.

Educacion en Farmacovigilancia

Machado, Giraldo y Moncada (2010), mencionan que el prestador de servicios
farmacéuticos debe estar en continua actualizacion sobre todos los farmacos para de manera
oportuna notificar a sus clientes sobre nuevas condiciones de uso, debe conjuntamente con los
prestadores de servicios de atencion médica garantizar el seguimiento de casos hasta que se
determine la mejor conducta a seguir en cada paciente, debe brindar recomendaciones al usuario
sobre el uso adecuado del medicamento, debe hacer busqueda activa de interacciones
medicamentosas que pongan en riesgo la efectividad de la terapia 0 aumenten la probabilidad de
generar toxicidad en el paciente y debe realizar busqueda activa de pacientes que estén recibiendo
dosis diferentes o por fuera del rango recomendado como terapéutico, para detectar dosis sub o
supra terapéuticas que influyan en la efectividad y seguridad del tratamiento

Se cree que la falta de familiaridad con la farmacovigilancia, un bajo nivel de habilidades
para notificar las reacciones adversas a medicamentos, la falta de conocimiento combinada con

actitudes negativas como la ignorancia, el miedo a la responsabilidad legal y la falta de importancia
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estdn relacionadas con la respuesta inadecuada actual a muchas reacciones adversas a
medicamentos (Reumerman et al, 2018).

Mata et al (2018), consideran que para mejorar las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas de medicamentos entre los profesionales de la salud es necesario realizar
intervenciones educativas en farmacovigilancia como parte de las actividades de educacién
continua que adema&s generen conciencia en la importancia de la farmacovigilancia como una
herramienta que puede mejorar la calidad de la farmacoterapia y la seguridad del paciente.

De acuerdo con Reumerman et al (2018), existe una necesidad urgente de mejorar e innovar
la educacion actual en farmacovigilancia para estudiantes de pregrado en salud. Al ofrecer
capacitacién en farmacovigilancia en la vida real, los estudiantes aumentaran su conocimiento y
conciencia, pero también pueden ayudar a los profesionales de la salud actuales a cumplir con sus
obligaciones de farmacovigilancia.

Segun la OPS (2011), la formacién en farmacovigilancia es de suma importancia, tanto de
grado como de posgrado de los profesionales de salud. Se puede mejorar el conocimiento con
actividades formativas adecuadas y comprension de las reacciones adversas a los medicamentos y
motivar su notificacion. Menciona que los planes de estudio de las carreras de medicina, farmacia,
odontologia y enfermeria deben de incluir conocimientos en farmacovigilancia. También, resalta
que los centros de farmacovigilancia pueden contribuir con su participacion en los programas de
posgrados, asi como las hipoétesis y hallazgos del sistema de farmacovigilancia pueden ser tema de
interés para la realizacion de estudios adicionales, que pueden sr aprovechados por departamentos
de epidemiologia y farmacologia de las universidades y otras instituciones.

Cambra, Lluc, Farré y Bafios, (2020), considera que utilizar peliculas como estrategia
didactica, implica que pueden constituir el material principal de la clase y no son solo un
componente de entretenimiento para complementar otros materiales. Consideran que el uso de un
enfoque metodoldgico similar puede ayudar a comparar los resultados obtenidos por diferentes
grupos de investigacion y conocer el valor comparativo de cada largometraje.

Cambra et al (2020) también sugieren gque la Cinemeducation (uso de peliculas o videoclips
en la educacion médica), como la contextualizacion de cuestiones farmacoldgicas, puede brindar a
los estudiantes la posibilidad de comprender como detectar reacciones adversas a medicamentos,
las dificultades para establecer una relacion causal y la importancia de la farmacovigilancia para

proteger a la sociedad contra efectos indeseables que de otro modo serian Utiles terapias.
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Redes Sociales y Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia, segin la Organizacion Mundial de la Salud, tiene como objetivo
mejorar la seguridad de los medicamentos y apoyar los programas de salud publica. Para ello, se
debe proporcionar informacion fiable y equilibrada para la evaluacion del perfil riesgo-beneficio
de los medicamentos. En el ambito sanitario, varios organismos oficiales y profesionales disponen
de cuentas en las redes sociales para la difusion de efectos adversos sobre medicamentos. Las
cuentas de redes sociales mencionadas se resumen en la siguiente tabla (Vilimelis, Pérez, Sufig,
Calvo y Juarez, 2021).

Tabla 30. Fuentes recomendadas de informacién sobre seguridad de medicamentos

en redes sociales.

Fuente Blog | Twitter | Facebook | Linked | Insta | YouTube Tipo de
In gram informacio
n
Uppsala https:/ | @UMC | @Uppsala | Si No UppsalaM | Farmacovig
Monitoring /www | Global | Monitoring onitoring | ilanciay
Centre .who- | Safety | Centre Centre uso seguro
umc.o de
ra/blo medicament
a 0.
Campairias a
la
ciudadania
Agencia No @EMA | No Si No emainfo Alertas de
Europea _News seguridad,
de beneficio-
Medicamento riesgo de
S medicament
0s,
medicament
0S
autorizados.
Ponencias
en
YouTube
Food and No @FDA | @FDA Si No USFoodan | Alertas de
Drug MedWa dDrugAd | seguridad,
Administratio tch min beneficio-
n riesgo,
medicament
0S



https://www.who-umc.org/blog
https://www.who-umc.org/blog
https://www.who-umc.org/blog
https://www.who-umc.org/blog
https://www.who-umc.org/blog
https://www.who-umc.org/blog
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Therapeutic | No @TGA | @TGAgova | Si tgago | TGA Alertas de
Goods govau |u vau Australia | seguridad,
Administratio beneficio-
n riesgo,
(Australia) medicament
0sy
productos
sanitarios
Agencia No @AEM | No Si No AempsGo | Alertas de
Espafola PSGOB bEsinfo seguridad,
de beneficio-
Medicamento riesgo,
S medicament
y Productos osy
Sanitarios productos
sanitarios
autorizados
Sociedad No @sefc_ | No No No SEFC- Actualidad
Espafiola news Secretaria | cientifica,
de farmacologi
Farmacologia a clinica
Clinica
Sociedad http:// | @sefh | @SefhFarm | Si sefh_f | SEFHVID | Actualidad
Espafiola blog.s aciaHospital armac | EOS cientifica,
de Farmacia | efh.es aria iahosp farmacia
Hospitalaria italari hospitalaria
a
Sociedad http:// | @SEF | SEFAC. Si sefac_ | CanalSEF | Actualidad
Espafiola www. | AC ald | Sociedad aldia | AC cientifica,
de Farmacia | sefac. | ia Espariola de farmacia
Comunitaria | org/bl Farmacia comunitaria
0gs Comunitaria
Centro de http:// | @CIM | No No No No Actualidad
Informacion | cimsf | SFHU cientifica,
de huvh. | VH farmacotera
Medicamento | wordp pia
S ress.c
Vall om
d’Hebron
STOP https:/ | @stope | @stoperrore | No No No Isoaparienci
Errores de /www | rroresd | sdemedicaci a,
Medicacion .Stope | emedic | on seguridad
rrores | acion en la
deme administraci
dicaci on de
on.org



http://blog.sefh.es/
http://blog.sefh.es/
http://blog.sefh.es/
http://www.sefac.org/blogs
http://www.sefac.org/blogs
http://www.sefac.org/blogs
http://www.sefac.org/blogs
http://www.sefac.org/blogs
http://cimsfhuvh.wordpress.com/
http://cimsfhuvh.wordpress.com/
http://cimsfhuvh.wordpress.com/
http://cimsfhuvh.wordpress.com/
http://cimsfhuvh.wordpress.com/
http://cimsfhuvh.wordpress.com/
https://www.stoperroresdemedicacion.org/es/blog
https://www.stoperroresdemedicacion.org/es/blog
https://www.stoperroresdemedicacion.org/es/blog
https://www.stoperroresdemedicacion.org/es/blog
https://www.stoperroresdemedicacion.org/es/blog
https://www.stoperroresdemedicacion.org/es/blog
https://www.stoperroresdemedicacion.org/es/blog
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les/bl medicament
og 0S

Sanoy Salvo | http:// | @sano | No No No No Seguridad
sano- | ysalvob del
y- log paciente en
salvo. atencion
blogs primaria

ot.co

m

Nota: Elaboracién propia, 2021. (Vilimelis et al, 2021).


https://www.stoperroresdemedicacion.org/es/blog
https://www.stoperroresdemedicacion.org/es/blog
http://sano-y-salvo.blogspot.com/
http://sano-y-salvo.blogspot.com/
http://sano-y-salvo.blogspot.com/
http://sano-y-salvo.blogspot.com/
http://sano-y-salvo.blogspot.com/
http://sano-y-salvo.blogspot.com/
http://sano-y-salvo.blogspot.com/
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CAPITULO IlI: MARCO METODOLOGICO

Enfoque de la investigacion

Enfoque cualitativo.

Segln Hernandez, Fernadndez y Baptista (2014), el enfoque o aproximacion cualitativa
utiliza la recoleccion y anélisis de los datos para mejorar las preguntas de investigacion o revelar
nuevas interrogantes en el proceso de interpretacion, también se guia por &reas o temas
significativos de investigacion, a diferencia del estudio cuantitativo que presenta un orden riguroso
para obtener el andlisis y recoleccion de datos. Este enfoque también se conoce como investigacion
naturalista, fenomenologica, interpretativa o etnografica, y es una especie de “paraguas” en el cual
se incluye una variedad de concepciones, visiones, técnicas y estudios no cuantitativos.

El desarrollo de esta investigacion presenta cualidades del estudio cualitativo al tener que
realizar la recoleccién de informacion bibliografica con respecto al analisis que se requiere hacer
para encontrar las necesidades de implementar las Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Como
bien se menciona, este tipo de enfoque busca dar solucién a fendmenos de estudio sin tener que
hacer una medicion numeérica, al contrario, trata de probar teorias o hipotesis en su proceso de

interpretacion.

Disefio de la investigacion

Teoria Fundamentada

Hernandez, R., Mendoza, C. (2018), citando a (Charmaz, 2014; O’Reilly, Paper y Marx,
2012) mencionan que la teoria fundamentada es un disefio de investigacion y un producto. El
investigador produce una explicacién o teoria respecto a un fenémeno, proceso, accion o
interacciones que se aplican a un contexto concreto y desde la perspectiva de diversos participantes.
Los autores que sustentan este enfoque sostienen que las teorias deben inducirse de datos
recolectados en el campo. La nueva teoria se contrasta con la literatura previa y es denominada
sustantiva o de rango medio porque emana de un ambiente especifico.

El disefio de la teoria fundamentada se relaciona con la investigacién que se pretende
elaborar debido a que se va a recolectar una serie de datos en la farmacia del Hospital
Metropolitano, sobre como se encuentra actualmente los procesos de Farmacovigilancia, los cuales

van a generar hipotesis y conceptos que se van a contrastar con la literatura previa. La informacion
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obtenida se circunscribe a un ambito determinado, pero poseen riqueza interpretativa y aportan
nuevas visiones de un fenémeno.

Investigacion-accion

Con base en Herndndez, Fernandez y Baptista (2014), la finalidad de la investigacion-
accion es comprender y resolver problematicas especificas de una colectividad vinculadas a un
ambiente. Su precepto basico es que debe conducir a cambiar y por tanto este cambio debe
incorporarse en el propio proceso de investigacion. Se indaga al mismo tiempo que se interviene.
Asimismo, se centra en aportar informacion que guie la toma de decisiones para proyectos,
procesos y reformas estructurales.

En la farmacia del Hospital Metropolitano, no se cuenta con protocolos estandarizados para
realizar correctamente las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, siendo un problema importante
a resolver en este centro médico. Se propone cambiar este vacid existente realizando el anélisis
necesario para identificar las necesidades de la implementacién de una guia basada en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia, esto con el fin de fundamentar las bases que sirvan para la

implementacién de la guia y capacitar al personal de farmacia en el Hospital Metropolitano.

Fuentes de Informacion

El anlisis de informacion que ayudara a conocer el estado actual de la farmacia del Hospital
Metropolitano, sede Central San José, en cuanto al tema de la Farmacovigilancia, se desarrollara
con una entrevista a personal calificado, como los directores del area de farmacia que se encuentran
en la sede del Hospital. De esta forma, se recolectan los datos necesarios para ubicar en el contexto
lo que se conoce sobre la Farmacovigilancia y que se aplica de ella en la farmacia del Hospital

Metropolitano.

Variables de analisis

Objetivo especifico Unidad de analisis | Definicion conceptual | Instrumento
1. Realizar un | Buenas Practicas | Son un conjunto de | Entrevista

diagnostico en la | de reglas,

farmacia del | Farmacovigilancia | procedimientos

Hospital operativos y practicas
Metropolitano con establecidas que se

respecto a las deben cumplir para

Buenas Précticas asegurar la calidad e

de integridad de los datos
Farmacovigilancia producidos en

que permita determinados tipos de
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evidenciar el
escenario  actual
de la farmacia
respecto a este
tema.

investigaciones 0
estudios (Ali, 2011).

Fomentar la
comprension,
educacion y

entrenamiento
clinico en materia
de
Farmacovigilancia
al personal de la
farmacia del
Hospital
Metropolitano
sede central para
su efectiva
comunicacion  al
paciente.

Educacion.

Generar una
conciencia de
responsabilidad

profesional e
institucional para ir
creando una cultura
del reporte de

reacciones adversas a
medicamentos,

capacitar y
sensibilizar mas al
profesional de la salud
sobre su importancia

en los niveles
individual,
hospitalaria 0
institucional (Novoa
et al, 2016).

Aplicacion/ejecucion.

Efectuar una
propuesta de una
guia de Buenas
Précticas de
Farmacovigilancia
para la farmacia
del Hospital
Metropolitano,
sede central con el
fin de una
implementarla a
futuro.

Guia de Buenas
Préacticas de
Farmacovigilancia

Conjunto de reglas
destinadas a
garantizar la
autenticidad y la
calidad de los datos
recolectados en
Farmacovigilancia,
gue permitan evaluar
en cada momento los
riesgos atribuibles al
medicamento; la
confidencialidad de la
informacion que se ha
notificado sobre las
reacciones adversas y
el uso de criterios
uniformes en la
evaluacion de las
notificaciones y en la
generacion de sefales
de alerta (Agencia
Espafiola de
Medicamentos y

Registro de
verificacion de
reglamentos.
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Productos Sanitarios
[AEMPS], 2018).

Criterios de inclusion y exclusion

En esta investigacion se tomaron como criterios de inclusion todos aquellos articulos
cientificos, tesis, reglamentos oficiales internacionales y nacionales relacionados con la
Farmacovigilancia, asi como la entrevista a profesionales farmacéuticos regentes de las farmacias
que se encuentran el Hospital Metropolitano sede Central San José, con los cuales se indago el
estado actual de los protocolos de Farmacovigilancia que presenta el centro de salud.

Se excluyeron articulos y datos que se no se relacionaban con la Farmacovigilancia, pero
presentaban informacion para describir términos relacionados con la salud y el bienestar del
paciente, asi como profesionales farmacéuticos que no estaban familiarizados con el tema de

Farmacovigilancia.

Proceso de recoleccion de datos

Se comienza recolectando datos de tesis que se relacionaran con las Farmacovigilancia en
Costa Rica e internacionalmente, seguido se comenzaron a estudiar articulos de revistas confiables
donde aportaran informacion sobre la farmacovigilancia en todos los &mbitos, principalmente en
el area hospitalaria en el periodo de septiembre del 2020 a marzo del 2021. A lo largo de la
recoleccion de datos se encontraron varias guias y otros documentos que aportaron en la busqueda
y la elaboracion de la guia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Se realizaron entrevistas, las cuales permitieron hacer un diagnostico del profesional
farmacéutico que labora en la farmacia del Hospital Metropolitano, sede central San José. Para las
entrevistas, se contd con la participacion de cinco profesionales farmacéuticos que se encuentran
en el area geografica seleccionada en el estudio. Cada una de estas entrevistas fue grabada y se
pudo observar a cada uno de los participantes. Posteriormente, se realizé la transcripcion de cada
entrevista las cuales contaban con una gran cantidad de informacion que presentaban respuestas

satisfactorias, siendo de gran ayuda para la elaboracion de este analisis.
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CAPITULO IV: ANALISIS DE RESULTADOS
En el siguiente capitulo se analizan los resultados obtenidos en los estudios y articulos de
los que se recolectd informacion, asi como de las entrevistas realizadas a profesionales
farmacéuticos que laboran en el Hospital Metropolitano sede central San José. Para desarrollar de
la mejor manera este capitulo, se analizé cada uno de los tres objetivos especificos por separado,

el cual fue respaldado con articulos cientificos o entrevistas segun sea el caso.

Diagnostico en la farmacia del Hospital Metropolitano, sede central San José, con respecto
a las Buenas Précticas de Farmacovigilancia, que permita evidenciar el escenario actual de
la farmacia respecto a este tema.

Como instrumento de este objetivo especifico se realizaron entrevistas, las cuales
permitieron hacer un diagnostico del profesional farmacéutico que labora en la farmacia del
Hospital Metropolitano, sede central San José. Nos permite evidenciar el escenario actual, con
respecto a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia que se manejan en el centro de salud.

Cada participante fue entrevistado de manera individual por medio de video llamada, la
cual se coordinoé con anticipacién considerando horarios de disponibilidad. Esto le dio una mayor
comodidad y confianza a la entrevista al momento de la comunicacién, logrando que la informacion
que se pudiera obtener fuera confiable e incluso la recoleccion de informacién se comportara lo
mas fluida posible.

En primera instancia, se elabord una entrevista que contaba con 15 preguntas relacionadas
a la busqueda y anélisis de la situacién que presenta la farmacia Hospital Metropolitano, sede
central San José. Esta entrevista se le realizé a solo uno de los participantes, ya que, posteriormente,
se replanted el contenido de la entrevista por el motivo de que muchas de las preguntas no eran
sustentables para el analisis.

La primera pregunta que se le realiza al Dr. Vargas, consiste en indagar sobre los
procedimientos que se utilizan en la sede central del Hospital Metropolitano con respecto a
farmacovigilancia. La pregunta fue la siguiente:

“;Cuenta el Hospital Metropolitano con Procedimientos Normalizados de Trabajo en
cuanto a farmacovigilancia? Si es asi, ¢cémo son?”

En la siguiente pregunta de la entrevista, se indaga sobre la existencia de un servicio que se
brinde de farmacovigilancia en el Hospital. Normalmente, estos servicios sirven para guiar al

profesional de salud y al paciente, se preguntd lo siguiente:
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“¢Cuando se comienzan a incorporar los servicios de farmacovigilancia en el Hospital
Metropolitano?”

La tercera pregunta consiste en saber si se cuenta con un comité de farmacovigilancia en el
Hospital. Segun Flores (2018), un comité de farmacovigilancia hospitalaria se encarga de
coordinar, ejecutar y vigilar que se cumplan todo lo relacionado a farmacovigilancia en el hospital.
Esto permitira fijar criterio y politicas en la institucion para afrontar riesgos derivados del uso de
medicamentos e informar al respecto a las autoridades regulatorias, profesionales de la salud,
pacientes e incluso a la comunidad. La pregunta fue la siguiente:

“¢Existe un comité de farmacovigilancia en el Hospital Metropolitano?”

En la cuarta pregunta se queria saber cbmo estaba estructurado el comité que se tiene en el
hospital. Lo bésico para este comité son tres personas. Una de cada &rea de las cuales son
fundamentales para una correcta comunicacion en un servicio Hospitalario, area de enfermeria,
area médica y area farmacéutica. La pregunta fue la siguiente:

“.Por quienes esta integrada la unidad de farmacovigilancia o comité de farmacovigilancia
del Hospital?”

En la quinta pregunta que se realiza en la entrevista, el investigador quiere conocer si al
personal se le capacita en el uso del sistema de farmacovigilancia con el que cuenta el servicio
hospitalario, la pregunta fue la siguiente:

“;Esta el profesional de la salud, que labora en el Hospital Metropolitano, enterado de
cémo funciona el sistema de farmacovigilancia con el que cuenta el hospital?”

La siguiente pregunta se relaciona un poco con la anterior, pero es muy importante, ya que
se busca conocer si se le brinda la capacitacion necesaria al profesional del Hospital en cuanto a la
farmacovigilancia y sus reportes. Si no se da la informacion necesaria y se motiva al personal a
participar, es dificil que el sistema de farmacovigilancia funcione adecuadamente. Se pregunto:

“Con que regularidad se estd actualizando a los profesionales farmacéuticos y demas
profesionales de la salud del Hospital Metropolitano y como es el proceso de actualizacion y
educacion en farmacovigilancia?”

Con la siguiente pregunta se aclara el metodo de notificacion utilizado en el Hospital por
los profesionales de la salud que ahi trabajan. La pregunta fue:

“¢Cual método de notificacion de reacciones adversas es el mas utilizado en el Hospital,

notificacion espontanea, intensiva, exploracion de bases de datos del hospital?”
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Para conocer si el centro de servicio de salud presenta una farmacovigilancia activa o no,
es bueno conocer el promedio de notificaciones realizadas por su personal. También, nos da una
idea de la educacion que se puede estar brindando en la institucion. Se pregunt6 lo siguiente:

“;Cual es el promedio de notificaciones que se realizan en el hospital por parte del personal
de salud?”

La gestion y el manejo que se le dé a los datos que se reciben en el hospital, con respecto a
los reportes y notificaciones de reacciones causadas por medicamento, es importante, ya que puede
asegurar que se cumpla con una trazabilidad adecuada de ese reporte. Para conocer coOmo se
manejan las gestiones en el hospital, se pregunto lo siguiente:

“.Como se lleva a cabo la gestion de datos el Hospital para las notificaciones que se
realizan?”

De los problemas por evitar, son las sub notificaciones o subregistros, consisten en
notificaciones de reacciones adversas de medicamentos que anteriormente ya se han realizado, esto
dificulta la gestion de notificaciones que quiza no se encuentran en la base de datos, retrasando su
ingreso al sistema. Por lo tanto, se realiz0 la siguiente pregunta:

“;Se maneja algln control o sistema que evite la sub notificacion?”

No solo el profesional de la salud puede notificar, también lo puede hacer el paciente y
particulares. Por eso es importante brindar una atencién farmacéutica de calidad y educar al
paciente en estos temas, dandole las herramientas necesarias para reportar en cualquier momento
si presenta alguna reaccion ya sea el, un familiar o una amistad. Se hizo la siguiente pregunta:

“¢El sistema de farmacovigilancia con el que cuente el hospital, estd adaptado para que un
paciente pueda realizar una notificacion de algun efecto adverso que le causara un medicamento a
¢l, a un familiar o conocido?”

Segun el SCIJ (2015), el Centro Nacional de Farmacovigilancia se encarga de recibir,
evaluar, analizar y codificar las reacciones adversas notificadas en el pais. Para conocer la relacién
que tiene el Hospital Metropolitano con ellos, se preguntd lo siguiente:

“¢Como es la comunicacion de reacciones adversas que se maneja con el Centro Nacional
de Farmacovigilancia? ;Se presenta algin resumen o reporte periodicamente?”’

La siguiente pregunta trata de una practica habitual en algunos paises, donde se remunera

al personal sanitario por realizar notificaciones o reporte de reacciones adversas, son estimulos que
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han dado un interés particular. Para conocer si se implementa esta técnica en el centro de salud, se
preguntd lo siguiente:

“/Se ofrece algun tipo de estimulo econdmico al profesional de la salud para que realice
notificaciones de reacciones adversas?”

Hay muchos factores dentro de un servicio de salud hospitalario que dificultan que el
profesional sanitario no participe activamente de la farmacovigilancia. Con la siguiente pregunta
se conoceran las limitaciones que se presentan en el Hospital Metropolitano, se preguntd la
siguiente:

“;Cuales dificultades cree que limitan al profesional en salud (principalmente al
farmacéutico) a participar activamente en el ejercicio de la farmacovigilancia?”

La Gltima pregunta tiene la intencidén de conocer aspectos que el participante cree que
pueden venir a mejorar en la farmacia del Hospital Metropolitano, la implementacion de una guia
0 protocolo estructurado de farmacovigilancia, la pregunta realizada fue:

“.En qué aspectos puede venir a mejorar el funcionamiento del sistema de
farmacovigilancia que se maneja en el Hospital metropolitano, la implementacion de una guia de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia?”

Las siguientes preguntas corresponde a la entrevista que se les realizé a los otros cuatro
participantes. Esta entrevista cuenta con 7 preguntas que se replantearon de la entrevista que se
realiz6 al primer participante. Esto para darle una mejor concordancia a las respuestas que se
pretendian obtener.

En la primera pregunta se les interroga a los farmacéuticos del hospital por la informacién
que se posee acerca de la farmacovigilancia en el centro de salud, formulandose la siguiente
pregunta:

“:Qué se sabe y se maneja en el Hospital Metropolitano sobre Farmacovigilancia?”

En la segunda pregunta se quiere conocer la existencia de algin comité que se encargue del
manejo de datos relacionados con la farmacovigilancia e las instalaciones del Hospital
Metropolitano de la sede central. La pregunta fue la siguiente:

“¢ Existe algin comité dentro del servicio de salud que se encargue de asuntos relacionados

con la Farmacovigilancia?”
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La tercera pregunta busca conocer si el farmaceutico ya se ha familiarizado con la
elaboracion de una notificacion y el proceso que conlleva la generacion del reporte. La pregunta
fue:

“;Ha realizado una notificacion de una reaccion adversa de un medicamento?”

En la cuarta pregunta se quiere conocer con cual sistema de reporte de notificaciones esta
més familiarizado el farmacéutico, ya que, actualmente, existe la notificacion por medio de la
tarjeta amarilla que es en fisico y la notificacion digital por medio de la plataforma de Noti-Facedra.
Se les pregunta lo siguiente:

“¢Con cual método de notificacidn cree usted que es mas practico y facil de notificar una
reaccion adversa de medicamento?”

En la siguiente pregunta se quiere saber si el farmacéutico que labora en el Hospital
Metropolitano recibe capacitaciones constantes en el tema de la farmacovigilancia, por parte de la
institucion o algun ente externo ya sea publico o privado. La pregunta fue la siguiente:

“¢Harecibido alguna capacitacion o educacion sobre el tema de farmacovigilancia por parte
del Hospital Metropolitano o lo que conoce del tema es por investigacion propia?”’

En la sexta pregunta se le pregunta al farmacéutico que dé su punto de vista sobre las
limitaciones que pueden estar afectando al profesional de la salud en general, para que realice
notificaciones de reacciones adversas de medicamentos. La pregunta al respecto fue:

“;Cuadles dificultades cree que limitan al profesional de la salud a participar activamente en
el ejercicio de la notificacion en farmacovigilancia?”

La Gltima pregunta tiene la intencion de conocer aspectos que el participante crea que
pueden venir a mejorar en la farmacia del Hospital Metropolitano, la implementacion de una guia
o0 protocolo estructurado de farmacovigilancia. La pregunta realizada fue:

“:Qué aspectos puede venir a mejorar la implementacion de una guia de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia en el Hospital Metropolitano en su sede central?”

Algunos argumentos que se pudieron recolectar en estas entrevistas coinciden en que los
participantes poseen conceptos minimos sobre farmacovigilancia, ya sea que adquirieron sus
conocimientos voluntariamente, en la universidad o alguna capacitacion. Incluso, comentan que el
mismo Hospital Metropolitano maneja un protocolo de farmacovigilancia y se les informa de este

cuando son nuevos laborando para la institucion.
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La razon de la entrevista, desde un inicio, fue indagar sobre los fundamentos de
farmacovigilancia que se manejan en el Hospital Metropolitano en su sede central, tanto como
institucion, como lo capacitados que se encuentran los profesionales farmacéuticos que ahi
trabajan. Conociendo como se estructura esta rama de la farmacia y la opinion de los farmacéuticos,
sera mas sencillo aportar herramientas y comentarios que ayuden a disminuir las deficiencias que
se puedan presentar en la institucion. Por lo tanto, la primera pregunta lleva a conocer lo

familiarizado que se esta con la farmacovigilancia en el centro hospitalario.

Tabla 31. Opinion de los farmaceéuticos participantes de la entrevista, en cuanto el
conocimiento y desarrollo que se le da a la farmacovigilancia en el Hospital Metropolitano

sede Central San José.

Profesional Farmacéutico Respuesta

“...Como wuna politica interna el hospital
metropolitano no cuenta con ningln tipo de
protocolo o procedimiento definido con
Dr. Vargas respecto a farmacovigilancia, lo que se siguen
son los procedimientos que se establece en el
ministerio de salud, que es la tarjeta amarilla
0 el reporte por medio de la plataforma digital
Noti-facedra...”

“...Se maneja un protocolo interno de
farmacovigilancia, donde se  asignan
responsabilidades y obligaciones tanto para el
Dra. Carmona farmacéutico como para el médico vy
enfermeria, sobre lo que se debe hacer en caso
de que se detecte una reaccion adversa en un
paciente hospitalizado o ambulatorio...”
“...Siendo sincera, creo que el reporte casi que
nadie lo hace y no es solo en el Hospital
Metropolitano, he visto reacciones de
Dra. Fonseca anafilaxis y no se reportan porque se supone
que a se conoce, el cual no va al caso porque
siempre hay que reportar. En el Hospital se
maneja un protocolo que se actualiza
periddicamente 'y se instruye a los
profesionales que trabajan aqui para que estén
enterados de cualquier cambio...”
“...Nosotros anteriormente manejabamos lo
que era la tarjeta amarilla, verdad, que ya
sabemos que eso se descontinuo y ahora se
maneja de manera digital, por lo tanto, lo
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hacemos de manera digital. Casi siempre lo
Dra. Castillo manejamos como un equipo interdisciplinario,
tanto enfermeria como nosotros farmacéuticos
y algunas veces involucramos hasta el medico
dependiendo de qué tipo de efecto adverso sea
el que se esta llevando a cabo...”
“...Realmente se maneja muy poco, que yo
haya visto o escuchado de que se reporte algo
es prdcticamente nada... ya que la
farmacovigilancia va dirigida a lo que es el
Dr. Montero reporte de reaccione adversas a medicamentos
si no me equivoco... y de hacerlo seria
mediante la padgina de... no me acuerdo
ahorita el nombre, pero tiene una plataforma
que se rige a nivel internacional...”

Nota: Elaboracion propia, 2021.

El Dr. Vargas comenta que no se manejan protocolos o procedimientos de
farmacovigilancia definidos por el Hospital Metropolitano; sino que se manejan protocolos
propiamente establecidos por el Ministerio de Salud de Costa Rica. Lo cual es bueno porque
utilizan reglamentos oficiales. Si bien, la Dra. Carmona y la Dra. Fonseca, se refieren a que si se
cuenta con protocolos internos; pero, quiza, no se aclara de la mejor manera, ya que estos
protocolos estan basados en los mismos reglamentos oficiales. Lo que se resume en que no es
protocolo propio como tal del centro hospitalario.

En la misma pregunta, se analiza la opinion de la Dra. Fonseca que coincide con la del Dr.
Montero. Sefialan que se realizan muy pocas notificaciones de reacciones adversas por parte de
ellos en la sede central del Hospital Metropolitano. La Dra. Fonseca conoce el concepto de
farmacovigilancia; pero, en lo personal, no ha realizado una notificacion por una reaccion adversa
a un medicamento. En el caso del Dr. Montero, su conocimiento en el area de la farmacovigilancia
es poco, segun lo indicé.

En general, los participantes tienen conceptos basicos de farmacovigilancia, ya que, por
conocimientos adquiridos propios, conocen los sistemas disponibles para realizar un reporte y
resaltan algunas de las faltas que se presentan en el Hospital Metropolitano. Entre ellas, la falta de
capacitacion del personal con respecto al tema y el desarrollo de una guia o protocolo que sea
politica interna. Como lo menciona el Dr. Vargas, esto mejoraria el funcionamiento del centro
hospitalario, en cuanto al trabajo de farmacovigilancia que ahi se brinda y fomentar el deber del

farmacéutico.
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Segun Segura (2014), citando a la OMS (2001), menciona que, actualmente, los programas
de farmacovigilancia cuentan con un importante sistema de apoyo. La accesibilidad a las paginas
web ha facilitado el proceso de notificacion. Sin embargo, con estas herramientas disponibles para
que se realice la notificacion de las reacciones adversas de medicamentos, el envio de la
informacidn es un proceso que requiere constante estimulacién, lo que se puede lograr mediante
un fécil acceso a los formularios.

Retroalimentacion a los notificadores en forma de articulos en revista, boletines
informativos u otros medios que resulten apropiados. Al mismo tiempo, participacion en reuniones
cientificas o cursos educativos, colaboracion con comités locales de farmacovigilancia o
asociaciones profesionales (colegios), entre otras, son, también, parte de los procesos que se
requieren en estos permanentes esfuerzos de llevar a cabo un programa de farmacovigilancia
(Segura, 2014).

La farmacovigilancia es una rama de la farmacia que ha venido tomando fuerza en la tltima
década. Pero, para poder desarrollar una farmacovigilancia de calidad, es importante que el
personal esté capacitado, asi como el centro de servicio médico, ya sea una farmacia comunal o
centro hospitalario, debe de contar con las herramientas que faciliten las Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia. Por lo que es importante conocer cuales son las limitaciones que afectan al

personal de farmacia del Hospital Metropolitano a participar activamente de la farmacovigilancia.

Tabla 32. Opinién de los profesionales farmacéuticos participantes, sobre las
limitaciones que dificultan al profesional de la salud a participar activamente en el ejercicio

de la farmacovigilancia.

Profesional Farmacéutico Respuesta

“...La falta de procedimientos internos por parte de las
organizaciones para poder darle seguimiento a estas
notificaciones, como por ejemplo un procedimiento escrito
que permita al profesional llevar al pie de la letra los pasos a
seguir para realizar un reporte de una reaccion adversa por
Dr. Vargas un medicamento...”

“...Otra dificultad es la carga laboral diaria, que en muchos de
los casos le impide al profesional dedicar el tiempo necesario
al reporte de reacciones adversas que surjan de medicamento
en los pacientes. El no contar con un comité que tenga una o
varias personas a cargo de notificaciones de efectos adversos
por lo general limita al profesional a participar en el
reporte...”’
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Dra. Carmona

“...Una de las limitaciones a nivel hospitalario, es que el
farmacéutico no es el primer contacto con el paciente, si el
farmacéutico se da cuenta de una reaccion que tuvo el
paciente es por medio del personal de enfermeria, y estos, no
siempre tienen la cultura de recopilar la informacion para
dirigir las reacciones al equipo de farmacia, o muchas de las
veces saben como realizar las notificaciones, pero por falta de
tiempo no las realizan...”

“...Muchas de las veces, el farmacéutico se da cuenta de una
reaccion que se presenta en un paciente, debido a que en el
perfil del paciente se ve que se suspendié un tratamiento a
causa un dafio que se genero, de igual manera, el farmacéutico
tiene que ir a investigar mas el por qué fue que se suspendio...”

Dra. Fonseca

“...Viéndolo desde el punto de vista interno, el tiempo es una
limitante, ya que en mi experiencia personal el trabajo en torre
(Torre de especialidades médicas del Hospital Metropolitano),
y otra limitante es que al paciente ambulatorio no se le da
seguimiento ya que no se cuenta con un servicio de atencion
farmacéutica, el paciente llega, compra los medicamentos o se
le aplican y se va, no es como que ese paciente siempre vuelve
ya que en este sector del hospital no se ven pacientes
hospitalizados que en este caso si se le sigue constantemente el
tratamiento...”

Dra. Castillo

“...Siento que talvez muchas veces el tiempo, que les da pereza
llenar el formulario, ya sea que tienen que atender demasiada
cantidad de pacientes, no les dan el tiempo para dedicarse a
notificar, mas que todo esto se da digo yo a nivel de la caja
verdad, que les dan un tiempo para atender al paciente,
entonces talvez no pueden preguntar e indagar lo suficiente
sobre que es el padecimiento que tiene el paciente y como fue
que se dio, méas ahora con la saturacion que tiene la caja en los
hospitales, por eso siento yo que el tema es mas que todo
tiempo...”

Dr. Montero

“...El hecho de tener que hacer tantas cosas para un reporte,
como le comentaba es una de las ventajas de la notificacion por
medio de Noti-facedra, pero al profesional le da pereza de igual
forma. El tiempo es otra cosa que siento yo que evitan que se
realice la notificacion...”

Nota: Elaboracion Propia, 2021.

Es importante tener en cuenta que la farmacovigilancia es un tema relativamente nuevo a

nivel nacional y sus beneficios no han sido explotados de la mejor manera por parte de muchas

entidades. Comenzando por algunos de los centros educativos (universidades), donde el tema de

farmacovigilancia se abarca muy poco; hasta los mismos centros de salud que cuentan con poca

capacitacion de su personal con respecto a farmacovigilancia.



116

Asi lo comenta el Dr. Vargas, que la falta de protocolos internos en el Hospital
Metropolitano es una de las limitaciones que se pueden encontrar. Protocolos que permitan dar
seguimiento de las notificaciones que se realizan en el centro de salud y que permitan, al
profesional, llevar al pie de la letra los pasos por seguir para realizar un reporte de una reaccion
adversa por un medicamento. Esto se resume en que, el no contar con un comité que tenga una o
varias personas a cargo de notificaciones de efectos adversos, por lo general, limita al profesional
a participar en el reporte.

Otra limitante que se pudo encontrar y en la cual estan de acuerdo la Dra. Fonseca, la Dra.
Castillo, el Dr. Vargas y el Dr. Montero, es el tiempo disponible que tiene el farmacéutico u otro
profesional de la salud, que trabaja en el hospital, para dedicar, al reporte de reacciones adversas
que presentan los medicamentos en los pacientes. Esto debido a la carga laboral que se presenta,
dia con dia, en sus jornadas laborales, lo cual es muy comun en centros hospitalarios.

Muy importante es la limitante en la que concuerdan la Dra. Carmona, la Dra. Fonseca y la
Dra. Castillo, la cual se refieren a que se da un seguimiento farmacéutico muy limitado por parte
de los farmaceéuticos. Esto se debe a varios factores:

1. A pacientes ambulatorios que Unicamente pasan una vez por la farmacia que se
encuentra en la torre médica del Hospital Metropolitano y se pierde por completo el
contacto con el paciente.

2. Por el hecho de que los pacientes que se encuentran internados no tienen un contacto
directo con el farmacéutico; sino que, a uno de los primeros profesionales de la salud
que los visita es el enfermero y quiza no comunican las reacciones que puede presentar
este paciente a causa de un medicamento que se le administra en el centro hospitalario.

3. Por dltimo, la cantidad de pacientes que se pueden atender en un dia y no hay el tiempo
suficiente de indagar un poco mas sobre los padecimientos del paciente.

La opinion del Dr. Montero se basa en el método que se utiliza ya con poca frecuencia por
parte del profesional de la salud para hacer notificaciones de reacciones adversas, el cual es la
tarjeta amarilla. Como el Dr. Montero menciona, es un método algo tedioso, ya que se tiene que
Ilenar un documento en fisico (a mano) y seguir una serie de procedimientos y protocolos para que
ese documento llegue a manos de las entidades a cargo de su gestion como el Centro Nacional de

Farmacovigilancia, esto genera cierto desinterés del profesional.
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Es, también, importante mencionar el comentario que hace el Dr. Montero acerca de las
ventajas que existen ahora para notificar reacciones adversas de medicamentos; la plataforma Noti-
Facedra, la cual es digital y el reporte llega directamente a la base de dados del Centro Nacional e
incluso Internacional de Farmacovigilancia. Esto le facilita muchisimo el trabajo de notificar al

profesional de la salud.

Fomentacion, comprension, educacion y entrenamiento clinico en materia de
Farmacovigilancia al personal de la farmacia del Hospital Metropolitano sede central para
su efectiva comunicacion al paciente.

Reumerman, Tichelaar, Piersma, Richir, Van Agtmael (2018), mencionan que la educacion
en farmacovigilancia es esencial, pues las reacciones adversas a los medicamentos son un problema
de salud grave y contribuyen a una carga innecesaria de pacientes y a ingresos hospitalarios. Los
profesionales de la salud tienen poco conocimiento de la farmacovigilancia y la notificacion de
reacciones adversas a los medicamentos. Y solo unas pocas intervenciones educativas tuvieron
efectos duraderos sobre este conocimiento. Por lo tanto, los futuros proveedores de atencion médica
deben adquirir un conjunto adecuado de competencias de farmacovigilancia para prescribir,
distribuir y controlar los medicamentos de manera racional.

Conocer de los posibles dafos derivados de la farmacoterapia es de especial importancia
entre los pacientes, los médicos, los farmacéuticos y las autoridades regulatorias, puesto que las
reacciones adversas causadas por medicamentos son una causa importante, no sélo de consulta
médica; sino, también, de ingreso hospitalario y, en ocasiones, de muerte del paciente. Los
profesionales de la salud, en especial los ubicados en los hospitales, estan en comunicacion directa
con los pacientes en su practica clinica cotidiana, por lo que son piezas clave en el proceso de la
farmacovigilancia que incluye la deteccion y el reporte de reacciones adversas de medicamentos.

La educacion en farmacovigilancia hacia el profesional de salud y a los pacientes, viene a
ser fundamental para que un sistema de farmacovigilancia funcione de la manera mas eficaz. El
farmacéutico tiene la responsabilidad de brindar toda la informacion necesaria al paciente sobre los
medicamentos que se le administran, cbmo tomar el medicamento, qué efectos secundarios puede
percibir, interacciones que surgen con los alimentos u otros medicamentos, asi como educar a
médicos y enfermeras en coOmo generar una alerta por una reaccion adversa que presente algin

farmaco en algun paciente hospitalizado o ambulatorio.
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En la encuesta realizada a profesionales de la salud farmacéuticos que trabajan en la
farmacia del Hospital Metropolitano se les consultd si reciben capacitaciones constantes y
actualizadas sobre farmacovigilancia, por parte del centro de salud o instituciones reguladoras.

Tabla 33. Opinion de los profesionales farmaceuticos participantes, sobre si han
recibido algun tipo de capacitacion por parte del Hospital Metropolitano en el tema de la

farmacovigilancia.

Profesional Farmacéutico Respuesta
“...Al no haber un sistema en el hospital sobre
farmacovigilancia, al profesional

farmacéutico y a otros profesionales de salud
no se le brinda actualizacion interna en temas
Dr. Vargas de farmacovigilancia, lo que se hace es que el
profesional como tal se actualice con datos que
aportan entidades como el Ministerio de Salud
0 el Colegio de Farmacéuticos, ya sean
charlas, boletines, etc.... ”

“...La capacitacion que se brinda en el
hospital sobre farmacovigilancia, se realiza
cuando un nuevo funcionario comienza a
Dra. Carmona laborar, se le da una capacitacion de todos los
procedimientos y protocolos que se manejan,
siempre y cuando siguiendo los reglamentos de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia del
Ministerio de Salud de Costa Rica...”

“...Ha sido por interés propio, en el Hospital
lo que son capacitaciones no se dan, a no ser
Dra. Fonseca que cada vez que se actualiza un protocolo nos
brinda una “mini capacitacion” y se llena una
hoja donde el personal firma para hacer
constar que recibio la capacitacion...”

“...Yo estuve llevando una maestria a nivel
hospitalario en Espafia, entonces por
conocimiento si nos dieron varios cursos de
Dra. Castillo farmacovigilancia, pero a nivel del Hospital
Metropolitano no nos han dado ningdn curso,
fue que yo lo llevé por mi maestria mas que
todo...”

“...Diay, basicamente lo que uno vio en la
universidad, lo poco que se comenté en clases
Dr. Montero sobre farmacovigilancia. De parte del hospital
no he recibido una capacitacion como tal, es
muy poco lo que se nos informa la verdad...”
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Nota: Elaboracion propia, 2021.

Segun el Dr. Vargas, debido a la falta de un sistema de farmacovigilancia en el Hospital
Metropolitano no se pueden brindar servicios como los de actualizar al personal en materia de
farmacovigilancia. Esto dificulta que la buena practica de reportar reacciones adversas causadas
por medicamentos no sea la adecuada, limitando de herramientas al profesional de la salud.

También, comenta que a lo que opta el Hospital Metropolitano es a que el profesional se
actualice con datos aportados por entidades como el Ministerio de Salud y el Colegio de
Farmacéuticos. En las paginas oficiales de estas entidades, se pueden encontrar, ya sean alertas
sanitarias importantes, charlas, boletines, entre otros.

La Dra. Carmona menciona que, si se da una capacitacion, se debe interpretar como parte
de la induccion que se le da al profesional cuando comienza a laborar en las instalaciones del
Hospital Metropolitano. Esta induccion ayuda a orientar al profesional en lo poco que se maneja
de farmacovigilancia, siempre y cuando se sigan los reglamentos oficiales establecidos por el
Ministerio de Salud de Costa Rica.

La respuesta que brindé la Dra. Fonseca, la Dra. Castillo y el Dr. Montero, se relacionan en
su contexto debido a que los conceptos en farmacovigilancia que poseen han sido por cuestiones
meramente propias, ya sea por conocimientos adquiridos, por investigacion propia o que fueron
estudiados en cursos universitarios. Estas son unas de las formas que mayormente el profesional
de la salud se familiariza con el tema de farmacovigilancia. De ahi la importancia de que los
servicios de salud capaciten a sus funcionarios en conceptos béasicos y actualizados de cémo
generar reportes de reacciones adversas por medicamentos que Se presentan con pacientes
hospitalizados y ambulatorios.

Si bien se han realizado importantes esfuerzos para implementar la farmacovigilancia e
incentivar la deteccion y notificacion de reacciones adversas de medicamentos, en algunas regiones
del mundo prevalece un desconocimiento generalizado de la materia en cuestion. Por tal motivo,
en la dltima década, se ha logrado la inclusion de temas de farmacovigilancia, reacciones adversas
de medicamentos y métodos de notificacion en los planes de estudios de las licenciaturas de
ciencias de la salud (Mata, Ortiz, Islas, Dias, De Leon y Tenorio, 2018).

Con respecto a la notificacion espontanea, se tienen dos opciones para generar una alerta:
la tarjeta amarilla y la plataforma digital Noti-Facedra. La forma mas préactica de realizar este

proceso es por medio de la plataforma digital Noti-Facedra. Si bien, su uso no es muy comun, la
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facilidad que tiene para que, ya sea el profesional o paciente, ingrese y gestione datos sobre
reacciones adversas de medicamentos. Es muy practico y ventajoso, en comparacion con la tarjeta
amarilla, que su generacion viene a ser mas tediosa por el hecho de ser en fisico.

El problema de que la mayoria de los profesionales de la salud no utilicen la plataforma
digital, no es porque sea defectuoso notificar por este medio, sino que la falta de motivacion y
capacitacion del profesional son los obstaculos que se presentan, puesto que es una herramienta
muy facil y practica de utilizar y se esta desaprovechando.

Pero no solo la educacion al profesional de la salud juega un papel importante. La
motivacién a que realice notificaciones es fundamental y complementaria a la educacion, pues
muchos profesionales no tienen esa motivacion y, por lo tanto, no realizan notificaciones. Entre las
preguntas realizadas se les pregunt6 a los participantes sobre su participacion realizando reporte de

reacciones adversas a los medicamentos que se detectan en los pacientes.

Tabla 34. Opinion de los profesionales farmacéuticos participantes, sobre si han

realizado notificaciones de reacciones adversas de algin medicamento.

Profesional Farmacéutico Respuesta

“...A nivel de hospital privado la notificacion
de reacciones adversas es muy poca, alrededor
de 1% de los profesionales de hospitales
privados las realizan, esa pequefia cantidad de
profesionales, reportan en la tarjeta amarilla
0 en la plataforma digital de Noti-facedra y
envian el reporte...”

Dr. Vargas “...El hospital Metropolitano al no contar con
un comité que establezca una politica interna,
no realiza o se le dificulta llevar un
seguimiento de estos reportes, por lo tanto, no
se cuenta con una estadistica de cuanto se
notifica periddicamente en el servicio de salud
0 de cuales profesionales que laboran en el
hospital son los que realizan notificaciones...”
“...8i he realizado notificaciones espontaneas,
Dra. Carmona no son muchas, ya que es muy aleatorio la
identificacion de una reaccion adversa...”
“...No, en mi caso personal se me presento
reaccionen en pacientes con la aplicacion de
la vacuna del covid-19, yo tengo compafieros
de la universidad que trabajan para Pfizer,
Dra. Fonseca entonces yo notifiqué directamente y ellos se
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encargaron de generar la boleta. Ahora, con
pacientes que se encontraran en el Hospital la
verdad que no he realizado notificacion,
porque no me han llegado paciente con alguna
reaccion a causa de algin medicamento que
haya aplicado o despachado...”

Dra. Castillo

“...Anteriormente con tarjeta amarilla si he
realizado mas de lo que he realizado en este
momento, en realidad cuando yo hice practica
farmacéutica yo estuve en el CENARE y ahi si
hay mucho paciente tanto hospitalizado como
ambulatorio, entonces si se manejaba mucho
lo que es tarjeta amarilla...”

“... Antes era mds tedioso porque la tarjeta
tenia que ser enviada al Ministerio, habia que
hacer todo un proceso, ahora es mucho méas
factible, como es via electrénica es Gnicamente
llenar la boleta, pero muchas veces a los
médicos les da pereza, no lo creen necesario,
dicen: no, mejor solo cambio el producto y me
ahorro este tiempo. Entonces, esa es la
mentalidad que nosotros tenemos que cambiar
en los medicos mas que todo...”

Dr. Montero

“...Para serle sincero nunca he hecho una
notificacion, una vez escuché (en lo que se
habla dentro de la farmacia) de una reaccion
que presento un paciente hospitalizado, se
trataba de una reaccion como de psicosis, pero
no sé si se reporto...”

Nota: Elaboracion propia, 2021.

Como se comentaba anteriormente, la falta de motivacién hacia el profesional de la salud,

en cuanto a realizar reportes de reacciones adversas es algo que se presenta con mucha frecuencia.

Se debe a muchos factores que se presentan cotidianamente, tales como el tiempo limitado que

tiene el profesional en un area hospitalaria, falta de comunicacion, falta de capacitacion, sistemas

complejos y tediosos para realizar la notificacién, entre otros.

Estos factores se ven evidenciados en las opiniones que brindaron los participantes de la

entrevista, cuando se les pregunto si habian realizado notificaciones de reacciones adversas a

medicamentos y con qué frecuencia las realizaban, ya sea utilizando la tarjeta amarilla o la

plataforma digital Noti-Facedra.

El Dr. Vargas aporta un dato importante. Comenta que el porcentaje de notificaciones de

reacciones adversas a medicamentos que se hacen es muy bajo a nivel hospitalario privado.
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Alrededor de 1% de los profesionales que trabajan en sistemas de salud hospitalario privado
realizan algun tipo de reporte de farmacovigilancia. Justificando esto, con lo anterior indicado,
como falta de tiempo, falta de interés o simplemente no saber cbmo hacer una notificacion.

La falta de un comité y politicas internas de farmacovigilancia, es una de las dificultades
que se presentan para llevar un control de las notificaciones que se realizan en el Hospital
Metropolitano segun lo menciona el Dr. Vargas. Un sistema de este tipo facilitaria los registros y
estadisticas, como conocer porcentajes de reportes que realiza el profesional de la salud en el
servicio hospitalario.

La Dra. Carmona, la Dra. Castillo y el Dr. Vargas, son los que mas se relacionan con la
participacion, en cuanto a notificaciones de reacciones adversas a medicamentos. Ellos tienen mas
experiencia y tiempo de laborar en el Hospital Metropolitano. Mencionan que la notificacion no es
mucha, pero se dan. Se familiarizan con la tarjeta amarilla y el sistema de notificacion digital Noti-
Facedra; pero, aclaran, que la notificacion por el sistema digital es mucho mas sencilla que la tarjeta
amarilla. Esto implica menos papeleos y trdmites para emitir un reporte.

En el caso de la Dra. Fonseca, las notificaciones han sido escasas e incluso nulas. La Dra.
Fonseca labora en la farmacia de la Torre de Especialidades Médicas del Hospital Metropolitano.
En esta area se atiende, mas que todo, paciente ambulatorio. Por lo tanto, la cifra de pacientes que
se puede observar o darle un seguimiento terapéutico es menor, ya que el paciente llega a comprar
el medicamento, se le da indicaciones y se retira y, en muchos de los casos, no vuelven. Esta
modalidad hace que la deteccion de reacciones adversas a medicamentos sea menor; por ende, la
cantidad de notificaciones realizadas también es menor.

A como hay profesionales con experiencia en el tema de farmacovigilancia, en la entrevista
nos encontramos con profesionales que recientemente se incorporan al ambito laboral del Hospital
Metropolitano, tal es el caso de la Dra. Fonseca y el Dr. Montero, donde sus conceptos de
farmacovigilancia son bésicos. A estos profesionales son a los que se les debe de brindar toda la
capacitacion necesaria, aportarle las herramientas y educacion de farmacovigilancia para tener un
funcionamiento fluido y sincronizado de farmacovigilancia el servicio hospitalario.

Es objetivo principal de la educacion en farmacovigilancia, es contribuir a la formacion de
habilidades y habitos practicos que caracterizan las actividades profesionales en las ciencias

médicas, asi como a la adquisicién de los métodos mas avanzados de trabajo y la formacién de los
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rasgos que conforman su personalidad en la sociedad. Asimismo, ayuda a fortalecer, ampliar y
aplicar los conocimientos adquiridos durante el desarrollo del proceso docente-educativo.

Santos, Garcia, Ruiz, Bofill y Valenzuela (2017), sefialan que, con respecto a la formacion
de estudiantes que llegan a las instituciones de salud, encuentran en muchas ocasiones, que la
practica, basadas en la experiencia personal de los docentes (que por demas puede ser muy corta y
limitada) y donde se pueden encontrar errores como tratamientos innecesarios, duracion erronea,
profilaxis mal orientada y seleccion incorrecta del medicamento, que son apropiadas por el
estudiante como précticas adecuadas y usadas al término de sus estudios sin un criterio propio.

Los estudiantes de ciencias de la salud deben recibir formacidn sobre los principios de la
prescripcion racional y farmacovigilancia antes de entrar al campo laboral. Esos conceptos seran
reforzados durante la formacion clinica con la ensefianza de profesionales con mayor experiencia.
Es por ello que incorporar el estudio de la seguridad de los medicamentos, desde la Optica del
consumo, puede traducirse tanto en términos beneficiosos.

Pero no solo la educacion al profesional de la salud hace que se cumpla con un
funcionamiento adecuado de la farmacovigilancia; sino que, la informacion y educacion al paciente
por parte del médico o farmacéutico, es un punto importante para lograrlo. Esto se logra con la
notificacidn espontanea, pues el paciente es libre de comunicar o no cualquier efecto adverso que
presente tras el uso de un medicamento.

Segln Burguet y Burguet (2021), este principio se evidencia, ademas, en que los
instructores de Buenas Préacticas en Farmacovigilancia aprovechan el contenido que ensefian para
promover valores morales, patrioticos y éticos, en las relaciones interpersonales que se realiza entre
los instructores de Buenas Practicas y los recursos laborales que reciben la capacitacion, en el
aprovechamiento de las Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones (TIC) con la

inclusion en la intranet de esta tematica.
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Propuesta de una guia de Buenas Précticas de Farmacovigilancia para la farmacia del
Hospital Metropolitano sede central con el fin de implementarla a futuro.

Reyes y Rivera (2016), mencionan que para establecer un programa de farmacovigilancia
se necesitan ciertas capacidades, algunas simples y otras mas complejas. Es indispensable tener
claridad sobre los objetivos, quién debe notificar, cbmo obtener las notificaciones, los mecanismos
para recibirlas y manejar los datos, el andlisis de expertos, la capacidad de responder a las
notificaciones, el método para clasificar los eventos notificados, la capacidad de difundir los
hallazgos, la infraestructura técnica y la seguridad de los datos.

El Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica (2020), pone a disposicion de todos los
profesionales farmacéuticos el “Formato para la elaboracion del procedimiento para realizar
farmacovigilancia”. Cuyo proposito es brindar una herramienta y guia clara, para contar con un
“Procedimiento para realizar farmacovigilancia” que incluya los requisitos técnicos y profesionales
necesarios para el cumplimiento de lo indicado en el Reglamento de Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia N° 39417-S.

El objetivo es definir el proceso de abordaje y reporte de sospechas de reacciones adversas
a medicamentos en el Hospital Metropolitano Sede Central San José, en cumplimiento de la
reglamentacion vigente, teniendo como responsable al regente farmacéutico, el cual, debe reportar
y notificar los posibles eventos adversos que se presentan con los medicamentos. Teniendo en
cuenta al personal auxiliar (médicos y enfermeria), que van a comunicar al regente farmacéutico
cualquier sospecha de evento adverso relacionado con medicamentos del que tenga conocimiento
o0 sea notificado por algun paciente.

En Costa Rica, el Ministerio de Salud es el ente regulador en materia de salud publica y
privada. Posee una ley General de la Salud; formoé el Sistema Nacional de Farmacovigilancia y
estipul6 el Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

El objetivo del Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (RBPFV), emitido
por el Ministerio de Salud de Costa Rica (SCIJ, 2015), es definir las bases que contribuyan a
establecer un sistema de garantia de calidad en las actividades del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Obviamente, mediante el establecimiento de las obligaciones vy
responsabilidades que deben cumplir los diferentes agentes que lo conforman, con el fin de
garantizar criterios uniformes para realizar la evaluacion de las notificaciones, la generacion de

alertas y fomentar la comprension y la ensefianza de la Farmacovigilancia.
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Dicho esto, en el Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, se menciona que

todos los centros prestadores de servicios de salud, es decir, aquellos hospitales publicos y privados

asi como las areas de salud de la Caja Costarricense del Seguro Social, deben contar con un

encargado de farmacovigilancia.

El director médico del centro prestador de servicios de salud debe designar y comunicar,

por escrito, al Centro Nacional de Farmacovigilancia del profesional de la salud encargado de la

farmacovigilancia y sus datos de contacto. Asi mismo, debe gestionar los recursos necesarios para

que este encargado lleve a cabo de manera adecuada sus responsabilidades.

El encargado de farmacovigilancia debe cumplir con los siguientes requisitos, obligaciones

y responsabilidades:

a)
b)

c)

d)

9)

h)

Servir de contacto con el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Tener acceso a un teléfono, fax, computadora con internet, correo electronico y
fotocopiadora.

Impulsar el Sistema de Notificacion Espontinea de reacciones adversas de
medicamentos y otros programas, de conformidad con las Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia en el centro prestador de servicios de salud al cual pertenece.
Distribuir el formulario de notificacién de sospechas de reacciones adversas de
medicamentos (Tarjeta Amarilla) a los profesionales en salud dentro de su centro
prestador de servicios de salud.

Recibir las notificaciones de sospechas de reacciones adversas de medicamentos
generadas dentro de su centro prestador de servicios de salud, con el Unico fin de
ser remitidas al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Llevar un registro de las notificaciones que recibe.

Verificar que los datos de las Tarjetas Amarillas estén completos, en caso contrario
realizar las gestiones necesarias para completar los datos.

Resguardar la confidencialidad de las notificaciones realizadas por los profesionales
en salud.

Transferir las consultas o solicitudes de informacion relacionadas con sospechas de
reacciones adversas de medicamentos reacciones adversas formuladas por

profesionales de salud de su centro al Centro Nacional de Farmacovigilancia



)

K)
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Responder a las solicitudes de informacién que le realice el Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

Coordinar, en conjunto con el Centro Nacional de Farmacovigilancia, actividades
de capacitacion a profesionales en salud

Participar en las reuniones, capacitaciones y otras actividades que el Centro

Nacional de Farmacovigilancia programe.

m) Establecer los procedimientos normalizados de trabajo necesarios, para garantizar

las Buenas Practicas de Farmacovigilancia en su centro prestador de servicios de

salud.

Los profesionales en ciencias de la salud deben cumplir con los siguientes requisitos,

obligaciones y responsabilidades:

a)

b)

d)

9)

h)

Participar activamente del Sistema Nacional de Farmacovigilancia para lograr
captar de forma efectiva y oportuna toda la informacién referente a las sospechas de
reacciones adversas de medicamentos, las cuales tienen implicacién directa en la
seguridad de los medicamentos que se utilizan en el pais.

Cumplir las obligaciones establecidas en el Decreto Ejecutivo N° 35244-S
"Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia™ en su articulo 11.

Llenar la Tarjeta Amarilla de forma completa cuando detecte una sospecha de
reacciones adversas de medicamentos.

Enviar las sospechas de reacciones adversas de medicamentos al Centro Nacional
de Farmacovigilancia en formularios oficiales y los plazos establecidos en el
Decreto Ejecutivo N° 35244-S. Este envio se puede realizar a través de las
Direcciones de Areas Rectoras de Salud del Ministerio de Salud.

Resguardar la confidencialidad de las notificaciones realizadas al Centro Nacional
de Farmacovigilancia.

Responder a las solicitudes de informacion que le realice el Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

Participar en las reuniones, capacitaciones y otras actividades que el Centro
Nacional de Farmacovigilancia programe.

Mantenerse informado sobre los datos de seguridad relativos a los medicamentos

que habitualmente prescriban, dispensen o administren.
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i) Colaborar, en caso necesario, en calidad de expertos con el Centro Nacional de
Farmacovigilancia en la evaluacién de los problemas de seguridad de los

medicamentos.

Tabla 35. Opinion de los farmacéuticos participantes de la entrevista, sobre la

importancia de la implementacion de una guia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Profesional Farmacéutico Respuesta

“...Centrarse en varios puntos especificos:
identificar un problema (no existe un
programa de notificacion de reacciones
adversas de medicamentos), por lo tanto
establecer un procedimiento (guia) donde se
establezca la importancia del reporte de
reacciones adversas, contar con un canal de
comunicacion, una vez ya teniendo esta guia y
canal, otro aspecto importante es la
capacitacion y educacion del personal clinico
Dr. Vargas y de los pacientes en el tema del procedimiento
y la sensibilizacion de la importancia que tiene
la realizacion de las notificaciones...”

“...En cuanto al paciente, que esté enterado de
que existe una plataforma y que ellos también
pueden notificar, ya que en muchos de los
casos el paciente llega a la farmacia del
hospital, se le administra un medicamento el
cual le genera una reaccién adversa y no se
genera la notificacién, causando que el
personal clinico le pierda la trazabilidad a los
efectos que  puedan  causar  €s0S
medicamentos...”

“...Establecer un equipo (digase comité), que
se encargue en especifico del reporte de
reacciones, con alguien del personal de
medicina, enfermeria y farmacia, al mismo
tiempo brindarle capacitacién de trabajo
multidisciplinario para que vean la
importancia y necesidad de hacer un reporte
(dar como una educacion al profesional). Esto
llegaria a dar un apoyo al personal de
farmacia ya que es el que se encarga en la
Dra. Carmona mayor parte de realizar trabajo de
farmacovigilancia...”

“...Que este mismo comité se encargue de
elaborar un sistema donde se lleve un registro
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0 documentacién de las notificaciones que se
realizan, para conocer qué profesional
notifica, qué medicamentos se notifican, como
Hospital, qué se ha reportado. Poner a
disposicién este registro para que todos los
profesionales de la salud que laboran en el
Hospital puedan acceder e informarse, para
que todo el equipo esté al tanto de la
informacion y  evitar  notificaciones
repetidas...”

“...Un comité especifico con nombre y
Dra. Fonseca apellidos, de que en caso de una eventualidad
saber a quién tengo que buscar para poderlo
reportar...”

“...Siento que tanto la educacion al paciente,
la educacidn al médico y a todos los miembros
de salud, tenemos que tener siempre un poco
de malicia para ver todos eso efectos adversos,
Dra. Castillo saber como abarcarlos y saber cémo
solucionar. Siempre saber que somos un
equipo, nunca farmacia, por un lado,
enfermeria por el otro, no, asi no vamos a
funcionar, menos en un hospital donde todas
las areas somos un conjunto...”

“...El que se le informe de la mejor manera al
profesional de salud de como utilizar la
plataforma, hacerles entender que también
esto es un trabajo en conjunto y que todo lo
extrafio que suceda con un medicamento
administrado se debe de alertar o hacer un
Dr. Montero reporte...”

“...Y claro, ya teniendo a mano los procesos
que se deben de seguir es mas facil realizar la
notificacion, también pienso que la creacién de
un comité, saber con quién aclarar dudas del
tema, porque a veces al no saber con quién se
puede pedir ayuda del tema nos despistamos y
no realizamos la notificacion...”

Nota: Elaboracion propia, 2021.

Con la pregunta anterior realizada a los participantes, se evidencia la necesidad e
importancia de implementar esta guia, ya que se encuentran muchas deficiencias en cuanto al
servicio de farmacovigilancia que se ofrece en el Hospital Metropolitano. La implementacion de
esta guia, es fundamental no solo para el correcto funcionamiento del sistema de farmacovigilancia,

sino, que vendria a mejorar la calidad de atencion que se le brinda al paciente.
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La respuesta que comparte la Dra. Carmona, el del Dr. Vargas y el Dr. Montero, siendo la
mayoria de los entrevistados, refleja la falta de un programa para detectar reacciones adversas y la
importancia de contar con un canal de comunicacién, refiriéndose a una guia y un comité de
farmacovigilancia, de los cuales carece el hospital y que pondrian en marcha el sistema de
farmacovigilancia.

Una vez ya teniendo esta guia y comité, otro aspecto importante es la capacitacion y
educacion del personal clinico y de los pacientes, en el tema del procedimiento y la sensibilizacion
de la importancia que tiene la realizacion de las notificaciones, tomar el tiempo necesario para
explicarles el funcionamiento de la guia y la estructura del comité al personal de salud para que
pueda transmitirse de la manera mas practica al beneficio del paciente.

Otra importancia de este comité es la herramienta que tendré el profesional de salud para
abarcar sus dudas en caso de tenerlas, como lo menciona la Dra. Fonseca. Muchas de las
notificaciones de reacciones adversas de medicamentos que se presentan y reportan en centros
hospitalarios, no cumplen con los datos suficientes, debido a que el notificador no supo a quién
consultar las dudas que le surgieron en el momento de llenar el documento para reportar.

Segun la opinion de la Dra. Carmona y la Dra. Castillo, sugieren que sea un trabajo
multidisciplinario, donde concuerdan en que todo el personal de salud esté funcionando
coordinadamente en cuanto al tema de farmacovigilancia, (farmacia, medicina, enfermeria etc.),
esto llegaria a dar un apoyo al personal de farmacia, ya que es el que se encarga en la mayor parte
de realizar trabajo de farmacovigilancia, sin dejar de lado en que el realizar notificaciones de

reacciones adversas a medicamentos es un deber de todo profesional de la salud.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Para finalizar esta investigacion, en este capitulo, se presentan las conclusiones y
recomendaciones obtenidas a lo largo de este trabajo. Asimismo, los datos de mayor relevancia en
el analisis de los resultados de cada objetivo especifico y del objetivo general, los cuales fueron

descritos en capitulos anteriores.

Conclusiones

La labor que se realiza en el Hospital Metropolitano, sede central San José, con respecto a
la notificacion de reacciones adversas de medicamentos, es muy poca. Entre los muchos de los
factores que se pueden sefialar son: por un lado, la falta de informacion del personal de salud en
cuanto a farmacovigilancia; por otro, la falta de disponibilidad de tiempo, por parte del profesional
e incluso por cuestiones de no querer realizar la notificacion de una reaccion adversa que se le
pueda presentar.

Existen diferentes formas de realizar la investigacion sobre cual fue la causa de la reaccién
adversa en el paciente y esos son los algoritmos de causalidad, los cuales otorgan una mayor
confianza al profesional para detectar el problema concreto y realizar una correcta notificacion de
la reaccion adversa.

En cuanto a la educacién brindada al profesional en el tema de farmacovigilancia, es
practicamente nula por parte del Hospital. Se evidencia que la mayoria de los entrevistados poseian
conocimientos basicos del tema, ya sea que lo obtuvieron por relacion con algun curso de la carrera
profesional o por el interés propio de informarse acerca de la farmacovigilancia. Por lo tanto, en
esta investigacién se brindd algunas de las herramientas y conceptos necesarios para el profesional
que labora en el Hospital Metropolitano.

Se encuentran diferentes medios de donde el profesional se puede capacitar en el campo de
la farmacovigilancia, desde informacion brindada por el Ministerio de Salud que es el ente
regulador, capacitacion por parte de los colegios profesionales de la salud, hasta informacion en
redes sociales donde las principales organizaciones a nivel mundial cuenta con paginas oficiales
que aportan informacion relacionada con alertas sanitarias.

Una de las necesidades principales que tiene el centro hospitalario es la implementacion de
la guia de Buenas Préacticas de Farmacovigilancia, donde se estructure un comité encargado,

especificamente, de llevar las gestiones necesarias en farmacovigilancia y que permita capacitar al
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personal de salud. De esta manera se promueve la notificacion por medio de la plataforma Noti-
Facedra e incluso ensefiarle como llenar una tarjeta amarilla.

El buen uso de la esta guia de Buenas Précticas de Farmacovigilancia se fomentara en el
momento que el Hospital cuente con un Sistema de Farmacovigilancia robusto, que le permita
organizar las funciones correspondientes para la gestacion de notificaciones y se encargue de
brindar la capacitacion necesaria al profesional de la salud que trabaja en la institucion. Esta accion
traera grandes beneficios, no solo al personal; sino, también, a los pacientes que asistan al centro

hospitalario.

Recomendaciones

Seguir con los procesos necesarios para implementar la propuesta de la guia de Buenas
Précticas de Farmacovigilancia, hasta lograr que sea una guia propia de la institucion y que le sirva
para mejorar la atencion en salud que brinda.

Darle seguimiento a las reacciones adversas a medicamentos que se notifican y a los
notificadores, con el fin de hacer que la institucion cumpla con la norma. Asi se proporcionaria una
mayor calidad de informacién y ayudara a demostrar, con seguridad, si realmente la reaccion
adversa fue propia del medicamento y no de otro o de la propia enfermedad.

Con mayor informacion, se puede poner a prueba otro tipo de algoritmos méas complejos o
aquellos que requieren mayor informacion, para comprobar cuél o quién es el causante de la
reaccion adversa al medicamento.

Es de vital importancia implementar métodos que concienticen y den a conocer la
importancia de la farmacovigilancia; ademas de reportar sospechas de reacciones adversas a
medicamentos en la poblacion. Por ejemplo, brindar informacién por medio de boletines y
recomendaciones del profesional.

Manejar una gestion adecuada del riesgo, teniendo como base la farmacovigilancia, esto
ayudaria a reducir pérdidas de recursos y, mas importante ain, pérdida de vidas humanas.

Se les invita a los estudiantes y a los profesionales de los distintos campos de la salud
realizar futuras investigaciones acerca de los beneficios que puede brindar las Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia en servicios de salud publicos y privados, asi como el efecto positivo que se

reflejara en el paciente.
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Es bueno que para futuras investigaciones puedan agregar en las entrevistas opiniones de
diferentes profesionales de la salud que trabajan en el Hospital Metropolitano, ya sean médicos
generales o especialistas asi como tomar en cuenta al personal profesional en enfermeria, esto dara
un mayor panorama de la situacion en general del centro Hospitalario en cuanto al manejo de la

farmacovigilancia.
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ANEXQOS

Anexo 1. Entrevistas realizadas a los profesionales farmaceéuticos de la farmacia del Hospital
Metropolitano Sede Central San Jose, para conocer el escenario actual del centro de salud en
cuanto a Farmacovigilancia.

El objetivo de esta entrevista es realizar un diagndstico del profesional farmacéutico que
labora en la farmacia del Hospital Metropolitano, sede central San José, que permita evidenciar el
escenario actual con respecto a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia que se manejan en el
centro de salud. La informacion obtenida en esta entrevista cumple solo con los fines académicos
necesarios para la investigacion y se respeta la confidencialidad del entrevistado.

En primera instancia, se formuld una entrevista con una serie de 15 preguntas. Esta
entrevista se le realizé Gnicamente al Dr. Vargas, la cual se reformulo, ya que se omitieron varias
preguntas que dificultaban que la conversacion fuera fluida. Las entrevistas posteriores realizadas
a la Dra. Carmona, Dra. Fonseca, Dra. Castillo y al Dr. Montero, consistieron en un total de 7

preguntas, las cuales fueron contestadas por los participantes sin ningin problema.

Anexo 2. Respuesta a la entrevista realizada al Dr. José Carlos Vargas farmacéutico del
Hospital Metropolitano, con respecto a aspectos de Farmacovigilancia.

1. ¢Cuenta el Hospital Metropolitano con Procedimientos Normalizados de Trabajo

en cuanto a farmacovigilancia, si es asi, como son?

“...Como una politica interna el hospital metropolitano no cuenta con ningun tipo de
protocolo o procedimiento definido con respecto a farmacovigilancia, lo que se siguen son los
procedimientos que se establece en el ministerio de salud, que es la tarjeta amarilla o el reporte
por medio de la plataforma digital Noti-facedra... ”

2. ¢Cuando se comienzan a incorporar los servicios de farmacovigilancia en el

Hospital Metropolitano?

No aplica

3. ¢Existe un comité de farmacovigilancia en el Hospital Metropolitano?

“...No se cuenta con un comité de farmacovigilancia, de momento se cuenta con un comité
de farmacoterapia que bringa soporte en cuanto a temas relacionados con farmacovigilancia
como por ejemplo efectos adversos de medicamentos. Es de suma importancia la creacion de este

comité...”
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4. ¢Por quienes esta integrada la unidad de farmacovigilancia o comité de

farmacovigilancia del Hospital?

No aplica

5. ¢Estéa el profesional de la salud que labora en el Hospital Metropolitano enterado

de como funciona el sistema de farmacovigilancia con el que cuenta el Hospital?

No aplica

6. ¢Con que regularidad se esta actualizando a los profesionales farmacéuticos y

demas profesionales de la salud del Hospital Metropolitano y como es el proceso
de actualizacion y educacion en farmacovigilancia?

“...Al no haber un sistema en el hospital sobre farmacovigilancia, al profesional
farmacéutico y a otros profesionales de salud no se le brinda actualizacion interna en temas de
farmacovigilancia, lo que se hace es que el profesional como tal se actualice con datos que aportan
entidades como el Ministerio de Salud o el Colegio de Farmaceéuticos, ya sean charlas, boletines,
etc...”

7. ¢Cudal método de notificacion de reacciones adversas es el mas utilizado en el
Hospital, notificacion espontanea, intensiva, exploracion de bases de datos del
hospital?

“...La mas comun es la notificacion espontanea por medio de la tarjeta amarilla y el

sistema de notificacion digital Noti-facedra...”

8. ¢Cual es el promedio de notificaciones que se realizan en el hospital por parte del

personal de salud?

“...A nivel de hospital privado la notificacion de reacciones adversas es muy poca,
alrededor de 1% de los profesionales de hospitales privados las realizan, esa pequefia cantidad de
profesionales, reportan en la tarjeta amarilla o en la plataforma digital de Noti-facedra y envian
el reporte...”

“...El hospital Metropolitano al no contar con un comité que establezca una politica
interna, no realiza o se le dificulta llevar un seguimiento de estos reportes, por lo tanto, no se
cuenta con una estadistica de cuanto se notifica periodicamente en el servicio de salud o de cuales
profesionales que laboran en el hospital son los que realizan notificaciones...”

9. ¢CAmo es la gestion de datos el Hospital para las notificaciones que se realizan?

No aplica
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10. ¢Se maneja algun control o sistema que evite la sub notificacion?

No aplica

11. ¢ El sistema de farmacovigilancia con el que cuente el Hospital, esta adaptado para

gue un paciente pueda realizar una notificacion de algun efecto adverso que le
causara un medicamento a él, a un familiar o conocido?

No aplica

12. ;Cémo es la comunicacién de reacciones adversas que se maneja con el Centro

Nacional de Farmacovigilancia, se presenta algin resumen o reporte
periodicamente?

“...Estas mismas entidades se encargan de comunicar por medio de un correo electrénico
(en la mayoria de los casos) a los hospitales y a los profesionales colegiados sobre reacciones
adversas o alertas sanitarias que se reportan a nivel nacional o internacional, facilitando al
hospital el retiro de un lote de algin medicamento en especifico por causa de alguna reaccion
adversa que este causando el farmaco...”

13. ¢ Se ofrece algun tipo de estimulo econdmico al profesional de la salud para que

realice notificaciones de reacciones adversas?

No aplica

14. ; Cudles dificultades cree que limitan al profesional en salud (principalmente al

farmacéutico) a participar activamente en el ejercicio de la farmacovigilancia?

“...La falta de procedimientos internos por parte de las organizaciones para poder darle
seguimiento a estas notificaciones, como por ejemplo un procedimiento escrito que permita al
profesional llevar al pie de la letra los pasos a seguir para realizar un reporte de una reaccion
adversa por un medicamento... ”

“...Otra dificultad es la carga laboral diaria, que en muchos de los casos le impide al
profesional dedicar el tiempo necesario al reporte de reacciones adversas que surjan de
medicamento en los pacientes. EI no contar con un comité que tenga una o varias personas a cargo
de notificaciones de efectos adversos por lo general limita al profesional a participar en el
reporte...”

15. ¢En qué aspectos puede venir a mejorar el funcionamiento del sistema de

farmacovigilancia que se maneja en el Hospital metropolitano, la implementacién

de una guia de Buenas Préacticas de Farmacovigilancia?
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“...Centrarse en varios puntos especificos: identificar un problema (no existe un programa
de notificacion de reacciones adversas de medicamentos), por lo tanto establecer un procedimiento
(quia) donde se establezca la importancia del reporte de reacciones adversas, contar con un canal
de comunicacion, y una vez ya teniendo esta guia y canal otro aspecto importante es la
capacitacion y educacion del personal clinico y de los pacientes en el tema del procedimiento y la
sensibilizacion de la importancia que tiene la realizacion de las notificaciones...”

“...En cuanto al paciente, que esté enterado de que existe una plataforma y que ellos
también pueden notificar, ya que en muchos de los casos el paciente llega a la farmacia del
hospital, se le administra un medicamento el cual le genera una reaccion adversa y no se genera
la notificacion, causando que el personal clinico le pierda la trazabilidad a los efectos que puedan

causar esos medicamentos...”’

Anexo 3. Respuesta a la entrevista realizada a la Dra. Nidia Carmona Castro farmacéutica
del Hospital Metropolitano, con respecto a aspectos de Farmacovigilancia.

1. ¢Qué se sabe y se maneja en el Hospital Metropolitano sobre Farmacovigilancia?

“..Se maneja un protocolo interno de farmacovigilancia, donde se asignan
responsabilidades y obligaciones tanto para el farmacéutico como para el médico y enfermeria,
sobre lo que se debe hacer en caso de que se detecte una reaccion adversa en un paciente
hospitalizado o ambulatorio... ”

2. ¢Existe algun comité dentro del servicio de salud que se encargue de asuntos

relacionados con la Farmacovigilancia?

“...No existe un comité, lo que se cuenta es con el protocolo estandarizado del manejo de
farmacovigilancia, donde esté el proceso a seguir para el reporte de una reaccion adversa que se
identifique, el cual se actualiza constantemente...”

3. ¢Ha realizado una notificacion de una reaccion adversa de un medicamento?

4. ¢Con cual método de notificacion cree usted que es mas practico y facil de notificar

una reaccion adversa de medicamento?

“...Familiarizada desde luego con la plataforma Noti-facedra, tanto para pacientes
hospitalizados como para ambulatorios. Con respecto a las notificaciones que realiza, el mismo
sistema Noti-facedra envia un mensaje al correo, como respaldo de la notificacion que realizo el

profesional...”
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5. ¢Ha recibido alguna capacitacion o educacion sobre el tema de farmacovigilancia
por parte del Hospital Metropolitano o lo que conoce del tema es por investigacion
propia?

“...La capacitacion que se brinda en el hospital sobre farmacovigilancia, se realiza cuando

un nuevo funcionario comienza a laborar, se le da una capacitacion de todos los procedimientos

y protocolos que se manejan, siempre y cuando siguiendo los reglamentos de Buenas Précticas de

Farmacovigilancia del Ministerio de Salud de Costa Rica...”

6. ¢Cudles dificultades cree que limitan al profesional de la salud a participar

activamente en el ejercicio de la notificacion en farmacovigilancia?

“...Una de las limitaciones a nivel hospitalario, es que el farmacéutico no es el primer
contacto con el paciente, si el farmacéutico se da cuenta de una reaccion que tuvo el paciente es
por medio del personal de enfermeria, y estos, no siempre tienen la cultura de recopilar la
informacidn para dirigir las reacciones al equipo de farmacia, o0 muchas de las veces saben como
realizar las notificaciones, pero por falta de tiempo no las realizan...”

“...Muchas de las veces, el farmacéutico se da cuenta de una reaccién que se presenta en
un paciente, debido a que en el perfil del paciente se ve que se suspendié un tratamiento a causa
un dafio que se generd, de igual manera, el farmacéutico tiene que ir a investigar mas el por qué
fue que se suspendio...”

7. ¢Qué aspectos puede venir a mejorar la implementacion de una guia de Buenas

Préacticas de Farmacovigilancia en el Hospital Metropolitano en su sede central?

“...Establecer un equipo (digase comité), que se encargue en especifico del reporte de
reacciones, con alguien del personal de medicina, enfermeria y farmacia, al mismo tiempo
brindarle capacitacion de trabajo multidisciplinario para que vean la importancia y necesidad de
hacer un reporte (dar como una educacion al profesional). Esto llegaria a dar un apoyo al
personal de farmacia ya que es el que se encarga en la mayor parte de realizar trabajo de
farmacovigilancia...”

“...Que este mismo comité se encargue de elaborar un sistema donde se lleve un registro
o documentacion de las notificaciones que se realizan, para conocer qué profesional notifica, qué
medicamentos se notifican, como Hospital, qué se ha reportado. Poner a disposicion este registro

para que todos los profesionales de la salud que laboran en el Hospital puedan acceder e
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informarse, para que todo el equipo esté al tanto de la informacion y evitar notificaciones

repetidas... ”

Anexo 4. Respuesta a la entrevista realizada a la Dra. Kelly Fonseca Araya farmacéutica del
Hospital Metropolitano, con respecto a aspectos de Farmacovigilancia.

1. ¢Queé se sabe y se maneja en el Hospital Metropolitano sobre Farmacovigilancia?

“...Slendo sincera, creo que el reporte casi que nadie lo hace y no es solo en el Hospital
Metropolitano, he visto reacciones de anafilaxis y no se reportan porque se supone que a se
conoce, el cual no va al caso porque siempre hay que reportar. En el Hospital se maneja un
protocolo que se actualiza periddicamente y se instruye a los profesionales que trabajan aqui para
que estén enterados de cualquier cambio...”

2. ¢Existe algun comité dentro del servicio de salud que se encargue de asuntos

relacionados con la Farmacovigilancia?

“...Si existe, es basicamente jefatura, no esté estructurado porque en el protocolo no indica
quien esta encargado de qué, pero para poder validar un reporte hay que hacerlo con el personal
de enfermeria, médico y farmacéutico en conjunto. Por ejemplo, si el enfermero fue el que vio la
reaccion, debe de informarlo al médico para que este le indique al farmacéutico y recopile la
informacion necesaria para que al final lo notifique...”

3. ¢Harealizado una notificacion de una reaccién adversa de un medicamento?

“...No, en mi caso personal se me presentd reaccionen en pacientes con la aplicacién de
la vacuna del covid-19, yo tengo comparieros de la universidad que trabajan para Pfizer, entonces
yo notifiqué directamente y ellos se encargaron de generar la boleta. Ahora, con pacientes que se
encontraran en el Hospital la verdad que no he realizado notificacion, porque no me han llegado
paciente con alguna reaccién a causa de algin medicamento que haya aplicado o despachado...”

4. ¢Con cual método de notificacion cree usted que es mas practico y facil de notificar

una reaccion adversa de medicamento?

“...Noti-facedra sin pensarlo mucho. Por el tema de recopilacion de informacion ya que
un documento con otro método se puede extraviar con mucha facilidad como con la tarjeta
amarilla, uno sabe que existe y la tiene a mano por el hecho de que el colegio de farmacéuticos la

’

solicita en su guia, esto en cuestion de que el sistema digital llegara a fallar...’
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5. ¢Ha recibido alguna capacitacion o educacion sobre el tema de farmacovigilancia
por parte del Hospital Metropolitano o lo que conoce del tema es por investigacion
propia?

“...Hasido por interés propio, en el Hospital lo que son capacitaciones no se dan, a no ser
que cada vez que se actualiza un protocolo nos brinda una “mini capacitacion” y se llena una
hoja donde el personal firma para hacer constar que recibié la capacitacion...”

6. ¢Cuales dificultades cree que limitan al profesional de la salud a participar

activamente en el ejercicio de la notificacion en farmacovigilancia?

“...Viéndolo desde el punto de vista interno, el tiempo es una limitante, ya que en mi
experiencia personal el trabajo en torre (Torre de especialidades médicas del Hospital
Metropolitano) y otra limitante es que al paciente ambulatorio no se le da seguimiento ya que no
se cuenta con un servicio de atencion farmacéutica, el paciente llega, compra los medicamentos o
se le aplican y se va, no es como que ese paciente siempre vuelve ya que en este sector del hospital
no se ven pacientes hospitalizados que en este caso si se le sigue constantemente el tratamiento... ”

7. ¢Qué aspectos puede venir a mejorar la implementacion de una guia de Buenas
Préacticas de Farmacovigilancia en el Hospital Metropolitano en su sede central?

“...Un comité especifico con nombre y apellidos, de que en caso de una eventualidad saber

a quién tengo que buscar para poderlo reportar...”

Anexo 5. Respuesta a la entrevista realizada a la Dra. Melissa Castillo Lopez farmacéutica
del Hospital Metropolitano, con respecto a aspectos de Farmacovigilancia.

1. ¢Qué se sabe y se maneja en el Hospital Metropolitano sobre Farmacovigilancia?

“...Nosotros en el hospital tenemos la ventaja de que hay pacientes a los que podemos
estarlos evaluando cuando se les administra algun tipo de medicamento, verdad. Sabemos que una
vez que el producto sale al mercado es muy dificil que tenga todas las fases de estudio antes de
darselo al paciente, de suministrarselo. Entonces, la ventaja que nosotros tenemos ahi es que
tenemos al paciente 24 horas y lo podemos estar evaluando en cualquier momento que se le
administre algun tipo de medicamento...”

“...Nosotros anteriormente manejabamos lo que era la tarjeta amarilla, verdad, que ya
sabemos que eso se descontinuo y ahora se maneja de manera digital, por lo tanto, lo hacemos de

manera digital. Casi siempre lo manejamos como un equipo interdisciplinario, tanto enfermeria
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como nosotros farmacéuticos y algunas veces involucramos hasta el medico dependiendo de qué
tipo de efecto adverso sea el que se esta llevando a cabo...”

“...La facilidad que tenemos es el trabajo interdisciplinario, tanto lo que es enfermeria
como el médico de cabecera en este caso y farmacia, porgque nosotros entregamos el medicamento,
pero no estamos las 24 horas con el paciente, entonces enfermeria es la que nos dice: bueno, tuvo
un rash, tuvo un dolor de cabeza, tuvo esto, tuvo el otro... Porque ellos son los que estan més en
contacto con el paciente y os pueden decir que efectos adversos le produjo o que no, 0 como estaba
anteriormente de administrarle ese medicamento. Esa es la ventaja que manejamos, que al
paciente estar hospitalizado podemos evaluarlo de una manera mds integral...”

2. ¢Existe algan comité dentro del servicio de salud que se encargue de asuntos

relacionados con la Farmacovigilancia?

“...Bueno, nosotros en el area de farmacia tenemos nuestro protocolo de
farmacovigilancia, para que siempre, digamos, el Ministerio de Salud y el Colegio de
Farmacéuticos nos pide que tengamos un protocolo a seguir en caso de. ¢ Qué es lo que pasa? que
directamente no os llegan pacientes diciendo como: uy, me siento mal, fue por algo que talvez
tomé... O sea, directamente no nos llegan esos pacientes al drea de farmacia...”

“...Como te digo, llegan por medio de enfermeria o de algun médico, porque nosotros
somos mas hospitalarios, en farmacia de comunidad talvez si se vea eso méas arraigado, pero igual
manejamos nuestro protocolo en caso de que se haga evidencia de algun efecto adverso de algin
paciente y lo acatamos a como son los requerimientos, ya sea preguntarle al paciente; ¢ Cuando
lo tom6?, ¢Qué tomo?, ¢Si estaba acostumbrado a tomar el producto?, ¢Si tiene alguna muestra
de lo que tom6?, ¢ Cual era el lote?, ¢ Qué efectos sinti6?, ¢ Hace cuanto se siente asi?, todas esas
preguntas son importantes a la hora de hacer un seguimiento farmacologico...”

3. ¢Ha realizado una notificacion de una reaccién adversa de un medicamento?

“...Anteriormente con tarjeta amarilla si he realizado més de lo que he realizado en este
momento, en realidad cuando yo hice practica farmacéutica yo estuve en el CENARE y ahi si hay
mucho paciente tanto hospitalizado como ambulatorio, entonces si se manejaba mucho lo que es
tarjeta amarilla... ”

“...También en ese momento (bueno todavia se ve mucho evidenciado), pero en ese
momento cuando trabajaba en el CENARE, puede ser hace dos afios talvez, los médicos no

conocian ni los que farmacovigilancia ni tarjeta amarilla, es increible la cantidad de medicos que
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no conocen estos procedimientos, que creen que si se da un evento adverso, cambio el producto y
continuo, no saben que existe esta tarjeta, que uno puede llenarla, decirle al paciente, informar al
laboratorio, que es algo que le puede suceder a varios paciente, no solo a uno...”

“...Entonces, lo que hacian los médicos (espero que esto se vaya mermando, porque antes
si se daba mucho) era nada mas cambiar el producto y continuar, o sea, no le daban la importancia
que requiere este proceso...”

“...Anteriormente a nosotros como farmacéuticos cuando yo estaba trabajando ahi, como
es un hospital tan grande y ven tantos pacientes, si se enfocaban mucho en darle mas que todo al
médico esos conocimientos. Entonces nosotros por 1o menos una vez a la semana, nos sentadbamos
con distintos médicos a explicarles como se llenaba la tarjeta amarilla, que esa era otra, no sabian
cémo se llenaba la tarjeta amarilla, no sabian que habia que preguntar, no sabian bien como era
el funcionamiento etc.... ”

“... Antes era mas tedioso porque la tarjeta tenia que ser enviada al Ministerio, habia que
hacer todo un proceso, ahora es mucho mas factible, como es via electronica es Gnicamente llenar
la boleta, pero muchas veces a los médicos les da pereza, no lo creen necesario, dicen: no, mejor
solo cambio el producto y me ahorro este tiempo. Entonces, esa es la mentalidad que nosotros
tenemos que cambiar en los médicos mas que todo...”

“...Si es importante que nosotros requerimos de estos procesos como farmacéuticos como
laboratorio, como comunidad, como area de salud. Entonces si es super importante que nosotros
como farmacéuticos debemos estar recalcandole a los médicos como es que funciona, y en todo
caso a enfermeria también verdad, porgue ellos también son un ente importante en este sistema,
pero se ve muy poco evidenciado, siento yo, la farmacovigilancia en Costa Rica, estd muy lento,
porgue en otros paises como Espafia, Alemania eso es algo que se da al pie de la letra, en Costa
Rica estamos muy atrasados...”

“...Muchas veces uno se siente un poco como amarrado de manos, porque uno dice: un
area tan amplia en el cual podemos especializarnos, es un area especifica de farmacia que puede
dar muchisimas oportunidades de trabajo, muchas cosas y esta totalmente nula...”

4. ¢Con cual método de notificacion cree usted que es mas practico y facil de notificar

una reaccion adversa de medicamento?

“...Yo siento que es mas factible via digital, si antes costaba por todo el protocolo de enviar

la tarjeta, hacer todo eso, ahora siento que es mas apto, mas facil para los medicos, mas facil para
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los farmacéuticos, también para el medio ambiente al no estar con tanto papeleo y para cuestiones

de registros es mas facil al momento de filtrar datos...”

5. ¢Ha recibido alguna capacitacion o educacion sobre el tema de farmacovigilancia
por parte del Hospital Metropolitano o lo que conoce del tema es por investigacion
propia?

..Yo estuve llevando una maestria a nivel hospitalario en Esparia, entonces por

conocimiento si nos dieron varios cursos de farmacovigilancia, pero a nivel del Hospital

Metropolitano no nos han dado ningun curso, fue que yo lo llevé por mi maestria mds que todo...”

“...Por eso te hablaba que en Espania es otro sistema totalmente distinto comparado con
Costa Rica, Latino América no lo conozco muy bien, pero a nivel de Europa si es increible el
sistema que manejan...”

6. ¢Cudles dificultades cree que limitan al profesional de la salud a participar

activamente en el ejercicio de la notificacion en farmacovigilancia?

“...Siento que talvez muchas veces el tiempo, que les da pereza llenar el formulario, ya sea
que tienen que atender demasiada cantidad de pacientes, no les dan el tiempo para dedicarse a
notificar, mas que todo esto se da digo yo a nivel de la caja verdad, que les dan un tiempo para
atender al paciente, entonces talvez no pueden preguntar e indagar lo suficiente sobre que es el
padecimiento que tiene el paciente y como fue que se dio, mas ahora con la saturacion que tiene
la caja en los hospitales, por eso siento yo que el tema es mas que todo tiempo...”

“...En el Hospital Metropolitano muchas veces cuando en enfermeria tienen demasiados
pacientes que aplicarle medicamentos, no les dan la importancia y dicen: ah no, es un rash, pero
no es importante... entonces no le dan la prioridad que requiere el efecto adverso, ya que todo
debe de notificarse, aunque se lo minimo, siempre, siempre debe de notificarse, sea cual sea...”

7. ¢Qué aspectos puede venir a mejorar la implementacion de una guia de Buenas

Préacticas de Farmacovigilancia en el Hospital Metropolitano en su sede central?

“...Talvez la comunicacion, nosotros tanto con el Ministerio de Salud con el paciente
verdad, que el paciente sepa cOmo es que se maneja todo esto, no solo nosotros debemos saber,
nosotros debemos explicarle al paciente que son los procedimientos que requieren, como se llena
el documento digital, para que ellos también sepan que es el proceso que estamos realizando con

ellos, porque muchas veces el paciente no esta consciente de que es lo que esta pasando, no a un
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nivel tan avanzado y complejo como nosotros lo manejamos pero si darle una buena
explicacion...”

“...De igual forma con el médico de cabecera, explicarle el proceso, ver si hay algun otro
paciente de ese mismo médico que pudo presentar algun efecto y no lo notifico, porque muchas
veces los pacientes se van para la casa y si les da un efecto adverso y nunca llegan donde el medico
a decirle: si, mira, me paso esto... Ellos solos tratan de curarse como pueden y mas bien empeoran
la situacion, ya sea algo leve o mas grave...”

“...Entonces siento que tanto la educacion al paciente, la educacion al médico y a t0dos
los miembros de salud tenemos que tener siempre un poco de malicia para ver todos eso efectos
adversos, saber como abarcarlos y saber cémo solucionar. Siempre saber que somos un equipo,
nunca farmacia, por un lado, enfermeria por el otro, no, asi no vamos a funcionar, menos en un

hospital donde todas las dreas somos un conjunto...”

Anexo 6. Respuesta a la entrevista realizada al Dr. Angelo Montero Cubillo farmacéutico del
Hospital Metropolitano, con respecto a aspectos de Farmacovigilancia.

1. ¢Qué se sabe y se maneja en el Hospital Metropolitano sobre Farmacovigilancia?

“...Realmente se maneja muy poco, que yo haya visto o escuchado de que se reporte algo

es prdcticamente nada... ya que la farmacovigilancia va dirigida a lo que es el reporte de

reaccione adversas a medicamentos si no me equivoco... y de hacerlo seria mediante la

pagina de... no me acuerdo ahorita el nombre, pero tiene una plataforma que se rige a

nivel internacional...”

2. ¢Existe algun comité dentro del servicio de salud que se encargue de asuntos

relacionados con la Farmacovigilancia?

“...Que yo sepa no, sé que el servicio de enfermeria y medicina deben de estar en
comunicacion con el personal de farmacia en caso de que se presente alguna reaccion adversa,
pero un comité como tal no he visto...”

3. ¢Harealizado una notificacion de una reaccién adversa de un medicamento?

“...Para serle sincero nunca he hecho una notificacién, unavez escuché (en lo que se habla
dentro de la farmacia) de una reaccion que presento un paciente hospitalizado, se trataba de una
reaccion como de psicosis, pero no sé si se reporto...”

4. ¢Con cual método de notificacion cree usted que es mas practico y facil de notificar

una reaccion adversa de medicamento?
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“...Yo creeria que el sistema en linea, o de la plataforma que usted me comento, porque es
mas facil para la persona que realiza la notificacion, en parte de que se envia la notificacion y no
hay que hacer mas vueltas para que el reporte llegue al Ministerio de Salud como en el caso de la
tarjeta amarilla. También creo que para el medio ambiente es bueno...”

5. ¢Ha recibido alguna capacitacion o educacion sobre el tema de farmacovigilancia
por parte del Hospital Metropolitano o lo que conoce del tema es por investigacion
propia?

“...Diay, basicamente lo que uno vio en la universidad, lo poco que se comento en clases
sobre farmacovigilancia. De parte del hospital no he recibido una capacitacion como tal, es muy
poco lo que se nos informa la verdad...”

6. ¢Cuales dificultades cree que limitan al profesional de la salud a participar

activamente en el ejercicio de la notificacion en farmacovigilancia?

“...El hecho de tener que hacer tantas cosas para un reporte, como le comentaba es una
de las ventajas de la notificacion por medio de Noti-facedra, pero al profesional le da pereza de
igual forma. El tiempo es otra cosa que siento yo que evitan que se realice la notificacion...”

7. ¢Qué aspectos puede venir a mejorar la implementacion de una guia de Buenas

Préacticas de Farmacovigilancia en el Hospital Metropolitano en su sede central?

“...El que se le informe de la mejor manera al profesional de salud de como utilizar la
plataforma, hacerles entender que también esto es un trabajo en conjunto y que todo lo extrafio
que suceda con un medicamento administrado se debe de alertar o hacer un reporte...”

“...Y claro, ya teniendo a mano los procesos que se deben de seguir es mds facil realizar
la notificacion, también pienso que la creacion de un comité, saber con quién aclarar dudas del
tema, porque a veces al no saber con quién se puede pedir ayuda del tema nos despistamos y no

realizamos la notificacion...”
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Anexo 7. Consentimiento informado por parte de los participantes de la entrevista.

Yo Melissa Castillo Lépez , declaro que se me ha
explicado que mi participacion en la investigacion “Analisis de la necesidad de
Implementacion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la farmacia del Hospital
Metropolitano sede central San José, en el periodo de septiembre 2020 a marzo 20217,
consistira en responder una entrevista que pretende aportar al conocimiento, comprendiendo
que mi participacion es una valiosa contribucion. Acepto la solicitud de que la entrevista sea
grabada en formato de audio y video para su posterior transcripcion y analisis.

El investigador responsable del estudio, Jos¢ Alejandro Jiménez Fonseca, se han
comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que se plantee acerca
de los procedimientos que se llevaran a cabo, riesgos, beneficios o cualquier otro asunto
relacionado con la investigacion.

Por lo tanto, como participante, acepto la invitaciéon en forma libre y voluntaria, y declaro
estar informado de que los resultados de esta investigacion serdn utilizados como parte de la
investigacion.

He leido esta hoja de Consentimiento y acepto participar en este estudio segun las
condiciones establecidas.

Firmado digitalmente
MELISSA por MELISSA MARIA
MARIA CASTILLO LOPEZ

CASTILLO (FIRMA)
Fecha: 2021.07.29

LOPEZ (FIRMA) 17.43.08 -06'00°

mgamim

Firma Participante Firma Investigador
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Yo Angelo Montero Cubillo , declaro que se me ha
explicado que mi participacion en la investigacion “Anadlisis de la necesidad de
Implementacion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la farmacia del Hospital
Metropolitano sede central San José, en el periodo de septiembre 2020 a marzo 20217,
consistira en responder una entrevista que pretende aportar al conocimiento, comprendiendo
que mi participacion es una valiosa contribucion. Acepto la solicitud de que la entrevista sea
grabada en formato de audio y video para su posterior transcripcion y analisis.

El investigador responsable del estudio, José¢ Alejandro Jiménez Fonseca, se han
comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que se plantee acerca
de los procedimientos que se llevaran a cabo, riesgos, beneficios o cualquier otro asunto
relacionado con la investigacion. :

Por lo tanto, como participante, acepto la invitacion en forma libre y voluntaria, y declaro
estar informado de que los resultados de esta investigacion seran utilizados como parte de la
investigacion.

He leido esta hoja de Consentimiento y acepto participar en este estudio segun las
condiciones establecidas.

ANGELO Firmado

JAFETH e
MONTERO  MONTERO

CUBILLO (FIRMA)
CUBILLO Fecha: 2021.07.29

(FIRMA) 18:31:58 -06'00' /4/8 Cdro

Firma Participante Firma Investigador
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Yo, Nidia Carmona Castro, declaro que se me ha explicado que mi participacion en la
investigacion “Anadlisis de la necesidad de Implementacion de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia en la farmacia del Hospital Metropolitano sede central San José, en el
periodo de septiembre 2020 a marzo 20217, consistird en responder una entrevista que
pretende aportar al conocimiento, comprendiendo que mi participaciéon es una valiosa
contribucion. Acepto la solicitud de que la entrevista sea grabada en formato de audio y video
para su posterior transcripcion y analisis.

El investigador responsable del estudio, José Alejandro Jiménez Fonseca, se han
comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que se plantee acerca
de los procedimientos que se llevaran a cabo, riesgos, beneficios o cualquier otro asunto
relacionado con la investigacion. ‘

Por lo tanto, como participante, acepto la invitacion en forma libre y voluntaria, y declaro
estar informado de que los resultados de esta investigacion seran utilizados como parte de la
investigacion.

He leido esta hoja de Consentimiento y acepto participar en este estudio segin las
condiciones establecidas.

Firmado

NIDIA MARIA digitalmente por
CARMONA  NIDIA MARIA

CARMONA
CASTRO CASTRO (FIRMA)

Fecha: 2021.07.31 :
FRWY) e Alg jandeo

Firma Participante Firma Investigador



Yo José Carlos Vargas Solis _, declaro que se me ha explicado que mi participacion en la
investigacion “Analisis de la necesidad de Implementacion de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia en la farmacia del Hospital Metropolitano sede central San José, en el
periodo de septiembre 2020 a marzo 2021”, consistird en responder una entrevista que
pretende aportar al conocimiento, comprendiendo que mi participacién es una valiosa
contribucion. Acepto la solicitud de que la entrevista sea grabada en formato de audio y video
para su posterior transcripcion y analisis.

El investigador responsable del estudio, José Alejandro Jiménez Fonseca, se han
comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que se plantee acerca
de los procedimientos que se llevaran a cabo, riesgos, beneficios o cualquier otro asunto
relacionado con la investigacion.

Por lo tanto, como participante, acepto la invitacién en forma libre y voluntaria, y declaro
estar informado de que los resultados de esta investigacion seran utilizados como parte de la
investigacion.

He leido esta hoja de Consentimiento y acepto participar en este estudio segin las
condiciones establecidas.
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JOSE CARLOS Firmado digitalmente por JOSE
CARLOS VARGAS SOLIS (FIRMA
VARGAS SOLIS Fecha: 2021.08.03 09:30;6 )
(FIRMA) -06'00" / )
[egandrq

Firma Participante Firma Investigador
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Yo Kely Fenscca Hraya , declaro que se me ha

explicado que " mi participacion en la 'investigacién “Andlisis de la necesidad de
Implementacién de Buenas Précticas de Farmacovigilancia en la farmacia del Hospital
Metropolitano sede central San José, en el periodo de septiembre 2020 a marzo 20217,
consistird en responder una entrevista que pretende aportar al conocimiento, comprendiendo
que mi participacién es una valiosa contribucién. Acepto la solicitud de que la entrevista sea
grabada en formato de audio y video para su posterior transcripcién y andlisis.

El investigador responsable del estudio, José Alejandro Jiménez Fonseca, se han
comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que se plantee acerca
de los procedimientos que se llevaran a cabo, riesgos, beneficios o cualquier otro asunto

relacionado con la investigacion.

Por lo tanto, como participante, acepto la invitaciéon en forma libre y voluntaria, y declaro
estar informado de que los resultados de esta investigacion serdn utilizados como parte de la

investigacion.

1
3

He leido esta hoja de Consentimiento y acepto participar en este estudio segun las
condiciones establecidas.

= Alejondia

Firma Participante Firma Investigador



166

CAPITULO VI. PROPUESTA DE LA GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA PARA LA FARMACIA DEL HOSPITAL
METROPOLITANO, SEDE CENTRAL SAN JOSE

Descripcion

Para cumplir con los requisitos que solicita el Ministerio de Salud de Costa Rica en el
Decreto Ejecutivo N° 39417-S “Reglamento de Buenas Practicas de Farmacovigilancia”, se
desarroll6 esta propuesta de una guia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la farmacia
del Hospital Metropolitano, sede Central San José. En esta propuesta, se puede encontrar las
herramientas necesarias como: equipo y materiales, personal necesario y sus funciones respectivas,
asi como los pasos para llenar los dos formularios de notificacion disponibles en el pais.

Objetivo

Establecer los criterios de evaluacion a seguir por parte del Ministerio de Salud, para
verificar el cumplimiento del Decreto Ejecutivo N° 39417-S “Reglamento de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia”, aportando, esta propuesta, una guia de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, como base para su implementacion en la farmacia del Hospital Metropolitano,
sede central San José.

Glosario

e Buenas Practicas de Farmacovigilancia: conjunto de reglas, procedimientos

operativos y practicas establecidas que se deben cumplir para asegurar la calidad e
integridad de los datos producidos en determinados tipos de investigaciones o
estudios.

e Comité de Farmacovigilancia Hospitalario: responsable de coordinar, ejecutar y

vigilar el cumplimiento de las actividades en materia de farmacovigilancia dentro
del hospital, para poder fijar criterios y politicas en la institucién, en las cuales se
pueda establecer e implementar medidas, ante la presencia de riesgos derivados del
uso de los medicamentos e informar, al respecto, a la Autoridad Regulatoria,
profesionales de la salud, pacientes e incluso a la comunidad.

e Evento Adverso a Medicamento: es cualquier suceso medico desafortunado que

puede presentarse durante un tratamiento con un medicamento; pero no tiene,

necesariamente, relacion causal con el mismo.
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e Reaccién Adversa al Medicamento: es toda aquella respuesta nociva, no deseada y

no intencionada que se produce tras la administracion de un farmaco, a dosis
habituales.
e Noti-Facedra: portal centroamericano para notificar sospechas de reacciones

adversas a medicamento de uso humano.

e Tarjeta Amarilla: formulario en el que se recogen los datos minimos necesarios para
evaluar una posible relacion de causalidad entre un medicamento y una reaccion
adversa.

Propuesta
Aplica para toda sospecha de evento adverso presentado en el Hospital Metropolitano, sede
central San José.
Equipo y materiales

e Acceso y disponibilidad del formulario de notificacion (tarjeta amarilla o Noti-
Facedra).

e Lapicero de tinta indeleble.

e Computadora.

e Fotocopiadora.

e Acceso a internet.

Comite de Farmacovigilancia Hospitalaria

Es de suma importancia distribuir las labores para obtener buenos resultados en el sistema
de farmacovigilancia del centro hospitalario. EI Comité de Farmacovigilancia Hospitalaria sera el
responsable de coordinar, ejecutar y vigilar el cumplimiento de las actividades en materia de
farmacovigilancia dentro del hospital, para poder fijar criterios y politicas en la institucién, en las
cuales se pueda establecer e implementar medidas ante la presencia de riesgos derivados del uso
de los medicamentos e informar, al respecto, a la Autoridad Regulatoria, profesionales de la salud,
pacientes e incluso a la comunidad.

La integracion del Comité de Farmacovigilancia a nivel hospitalario mejora la seguridad en
los tratamientos farmacologicos de los pacientes hospitalizados y ambulatorios, ya que garantiza
el uso seguro y correcto de los medicamentos. Lo anterior, basado en el marco para la seguridad

del paciente.
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Segun Flores (2018), la integracion del Comité de Farmacovigilancia representa, el otorgar

una atencién sanitaria segura acorde con las necesidades hospitalarias. Su proposito es mejorar la

atencion de los pacientes, procurando la constante comunicacion del equipo de salud y, como

consecuencia, otorgar una asistencia sanitaria eficiente, en el cual la salud y seguridad del paciente

sean prioridad.

Los integrantes del comité, en su papel de responsables de los diferentes servicios, deben

de notificar y estar informados de la presencia en el hospital de cualquier sospecha de reaccion

adversa a medicamentos. Estas deben evaluarse en el comité, para tomar medidas en el manejo del

paciente y estudiar, mediante los procedimientos establecidos, el origen de la misma.

Una propuesta a la formacion de un comité de farmacovigilancia en el Hospital

Metropolitano, sede central San José puede ser el siguiente:

a) Presidente: director (a) del Hospital Metropolitano, sede central San José

b) Vicepresidente y secretario técnico: responsable de la unidad de farmacovigilancia

con un perfil médico o farmacéutico.

c) Vocales: lideres de las distintas areas que conforman el hospital (enfermeros,

médicos, farmacéuticos).

Tabla 36. Funciones de los integrantes del comité de farmacovigilancia.

Miembro del
Comité

Funciones

Presidente

Tutelar las sesiones del Comité

Vigilar el cumplimiento de la periodicidad de las sesiones
Supervisar el cumplimiento de la orden del dia de las sesiones
Dirigir los debates, recibir las mociones planteadas por los
miembros del Comité y decidir la procedencia de las mismas
Tomar decisiones en acciones correctivas con base en la
informacion presentada ante el comité con apego a la normatividad
Tomar decisiones en acciones correctivas con base en el
conocimiento del perfil de morbilidad del hospital

Efectuar las declaratorias de los resultados

Hacer recomendaciones correspondientes, acompariado de las
medidas para adoptar dentro del hospital y asi prevenir o
minimizar los riesgos

Aprobar y firmar las actas en las sesiones

Vigilar el cumplimiento de los acuerdos tomados

Fomentar la cultura Institucional sobre la notificacion.
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Vicepresidente y

Preparar orden del dia de las sesiones

Elaborar la convocatoria de las sesiones

Reunir la informacion de sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos de los diferentes servicios del hospital

Presentar las notificaciones de los casos ante el comité

Verificar la asistencia de los integrantes y declarar quérum en la
sesion

Leer la orden del dia y el acta de la sesion anterior

Revisar los casos graves de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos que son analisis y discusion del comité

Recabar, inscribir y leer las sugerencias técnicas decididas por los
miembros del comité para la gestion de los riesgos detectados, en
particular de los casos graves

Inscribir y leer las propuestas de los miembros, verificar y dar
seguimiento a las disposiciones acordadas por el comité

Secretario R e,

Técnico Fomentar la cultura institucional sobre la notificacion
Levantar acta en cada sesion, en la que consten los asuntos tratados
y los acuerdos tomados
Verificar que se cumpla con las disposiciones de control acordadas
por el comité
Elaborar el informe de los casos presentados ante el Comité y
realizar de inmediato el informe extraordinario, cuando se trate de
casos graves
Estar en constante comunicacion con el Centro Nacional de
Farmacovigilancia para lo referente al flujo de informacion
respecto a las sospechas de reaccion adversa a los medicamentos.
Promover la cultura de notificacion entre todos los profesionales
de la salud, utilizando los medios que tenga a su disposicion tales
como: carteles, boletines, presentaciones, etcétera.
Proponer la inclusion en el orden de las sesiones, los asuntos que
consideren necesarios
Aprobar el orden del dia
Asistir a las sesiones a las que se les convoque
Proponer las modificaciones al acta anterior y al orden del dia, que
se estimen necesarias
Participar en los debates
Participar en la vigilancia de la evolucion de los casos presentados
ante el comité, hasta el término del estudio en materia de su

Vocales

competencia
Proponer acciones en el manejo de riesgos, asi como de la
vigilancia a desarrollar al egreso del paciente




170

e Investigar los factores de riesgo presentes, asi como las medidas
aplicables para el control de los riesgos dentro del servicio que
corresponda

e Conocer los resultados de las medidas tomadas para la
minimizacion del riesgo

e Verificar que apliquen los procedimientos establecidos en los
pacientes que presenten sospechas de reacciones adversas, en los
Servicios a su cargo.

Nota: Elaboracion propia, 2021. (Flores, 2018).

Procedimiento

Deteccion de sospecha de eventos adversos a medicamentos:

1. Si durante el seguimiento o consulta farmacéutica del paciente, el profesional
farmacéutico detecta alguna situacion como: falla terapéutica, errores de medicacion,
reacciones adversas o efectos secundarios del medicamento, se procede a explicar al
paciente que se debe realizar la notificacion del problema detectado al Centro Nacional
de Farmacovigilancia. Para lo cual, sera necesario recopilar mayor informacion. En
este proceso de recoleccion de informacion, se sugiere utilizar el algoritmo de
causalidad de Naranjo y colaboradores (ver tabla 19), por su eficacia y simplicidad.

2. Siempre se debe enfatizar al paciente que es un proceso que ayuda a mejorar el sistema
sanitario que beneficia a la poblacion y garantiza el acceso a medicamentos seguros y
eficaces.

3. Se procede a llenar el formulario de notificacion de eventos adversos.

Para realizar la notificacion, se cuenta con dos sistemas de uso estadistico y oficial del
Ministerio de Salud de Costa Rica: la tarjeta amarilla y el sistema digital Noti-Facedra. Para efectos
de simplicidad, innovacion y mejor control de las notificaciones, se va a utilizar el portal regional
de notificacion en linea de sospechas de reacciones adversas de medicamentos de uso humano
Ilamado Noti-Facedra.

El portal Noti-Facedra constituye un mecanismo regional en el que los profesionales de
salud y la ciudadania de Centroamérica y Republica Dominicana pueden notificar, en linea, las
sospechas de las reacciones adversas a medicamentos. Esta plataforma busca desarrollar acciones
regionales, encaminadas a favorecer el aseguramiento de la seguridad y eficacia de los

medicamentos que circulan en los paises de la region.
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Llenado del formulario digital para la notificacién de reacciones adversas (Sistema Noti-
Facedra).
1. Abrir el portal de Noti-Facedra, www.notificacentroamerica.net, y seleccionar la

imagen del mapa de Costa Rica.

» C O @ Notsecure | notificacentroamerica.net/Pages/mapa.aspx#no-back-button Q % o0

oo [secreTaria eaecutiva Portal Regional de Notificacion en linea de o

i ﬁ.* COMISCA Sospecha de Reacciones Adversas a

etz Medicamentos de uso humano

Bienvenido al Sistema de Notificacion en Linea Noti-FACEDRA

at para notificar de 05 adversas a NotificaCe

En este sito web usted podra notdicar fas posibles sospechas de efectos adversos a medicamentos. Un efecto SAVESO €S UNa eaccién & un Medcamento que no se
05poraba 0 deseadba Cualquier medicamento puede Producst reacciones adversas. En 10S prospectos do cada medicamento s descnbon aquelas ya conocidas. St usted
sospecha de una reaccidn adversa a un medicamento, puede notificarlo medwante este formulano electronico. Para ello debe elegir uno de los dos formulanos disponibles:
s es un de salut o Para més sobre qué, como, quin y por qué notificar, pulse agul si es un profesional de salud o agul si es un
ciudadano

Si desea comunicar Una sospecha de reaccsdn adversa seleccions el pais donde reside como ciudadano o donds trabaje como profesional de salud

"

==

U I:ZLS;-\LVADOR A’ ;/;;,;\ § Dnlaad Nactonal iacien I/ ;‘j\

TATEM. “A UNAMONOS PARA CRECER g f e @0 Ao, Pusaletarce! \
I" : —_— ARSA = MInIsTERIO DE sazup ‘iz’ SSIUD HHEN

2. Seleccionar la opcion de tipo de notificador “Notificacion de profesional de salud”
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&« C O © Notsecure | notificacentroamerica.net/Pages/seleccionFormulario aspx#no-back-button (ORI ¢ Q

%%, |SECRETARIA EJECUTIVA Portal Regional de Notificacion en linea de °

‘, Co M | SC A Sospecha de Reacciones Adversas a

== Medicamentos de uso humano

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

Noticacion de Ciudadano  Notdicacidn de Profesional de fa Salud

VOLVER

3. Seleccionar la opcion “Registrese”. Si el profesional farmacéutico que va a realizar la
notificacion no se encuentra registrado ain en el Sistema Noti-Facedra, incluir los datos

que se solicitan en el proceso

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

RISl L ERNILELER LI Notficackin de Profesional de la Salud

Neotificacion de Profesional de la Salud

» Py ional de la Salud no

* Nueva Mofificacitn
» Informacién adicional sobre un caso ya notificado 2

> Registrese 7 imm—
> Profesional de la Salud registrado

» Mueva Notificacion
* Informacidn adicional sobre un caso ya notificado 2

VOLVER

4. Si el profesional farmacéutico se encuentra ya registrado en la plataforma, entonces

procede a marcar la opcidon “Nueva notificacion”
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Seleccione el tipo de notificacién que desea enviar

MNofificacion de Ciudadano [ETEE

Notificacion de Profesional de la Salud

¥ Profesional de la Salud no

» Nueva Nofificaciin

» Informacion adicional sobre un caso ya notificado 7
* Registrese 7

¥ Profesional de la Salud registrado

» Nueva Notificacién T
¥ Informacidn adicional sobre un caso ya notificado 2

VOLVER

5. Llenar el formulario electrénico con toda la informacion disponible sobre el paciente

.. [secreTaria eaecutiva Portal Regional de Notificacion en linea de P

& Co M | SC A Sospecha de Reacciones Adversas a °

= Medicamentos de uso humano

Datos Paciente Datos Medicamento(s) Datos Reaccion(es) Datos Notificador

Notificacion de Profesional de la Salud - PACIENTE (Paso 1 de 4)

Informacion sobre la persona que ha presentado la reaccion adversa al medicamento (Paciente)
Nombre y apellidos det paciente (*) 7 Género (") N° de expediente dinico 7
Edad ® / Grupo de edad © (*)

Paso (kg) Altura (cm)

* Indica obligatonedad
(") Incica obligatonodad condicional

SALIR

6. Llenar el formulario electronico con toda la informacion sobre el o los medicamentos
que utilice el paciente
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C ¢ @ Notsecure | notificacentroamerica.net/Pages/notificacionPS.aspx#no-back-button a ¥ Q

Datos Paciente Datos Medi Datos Reaccidn(es) Datos Motificador

Motificacién de Profesional de la Salud - MEDICAMENTO (Paso 2 de 4)

Medicamentos incluidos

Sospecha Medicamento Fecha inicio Fecha fin Medidas tomadas

Informacién sobre el medicamento

Texto libre y tabla de principios activos y sales * 7 Sospecha *
v
Lote Fecha de caducidad Motive de la prescrpcaon
Posologia Via de administracion
v
Fecha inicio * Fecha fin Medidas tomadas *
] =] v

Aceptar y guardar medicamento  Limpiar

* Indica obligatonedad
") Indica obligatoriedad condicional

Anterior  Siguiente.

SALIR

7. Llenar el formulario electrénico con toda la informacion disponible sobre la sospecha

de evento adverso relacionado con el medicamento

Datos Paciente Datos Medicamento(s, Datos Reaccion(es) Datos Notificador

Notificacién de Profesional de la Salud - REACCIONES (Paso 3 de 4)

Cree que las reacciones que comunica. * Han puesto en peligro su vida
Han sido la causa de su hospitalizacion
Han prolongado su ingreso en el hospital
Man originado incapacidad persistente o grave
Han causado defecto o anomalia congénita
Han causado la muerte del paciente
No han causado nada de ko antenor pero considero que es grave

No han causado nada de o anterior y considero que NO es grave

Informacion sobre la reaccion adversa (pueden ser varias)

Reaccién adversa Fecha Inicio Fecha fin Desenlace
Reaccon adversa*® 7

Fecha inicio* 7 Fecha fin Desenlace *

8. Llenar el formulario electrénico con toda la informacion posible sobre el notificador
(profesional farmacéutico que reporta)



Datos Paciente Datos Medic

entols) Datos Reaccidn{es) Datos Notificader

Motificacion de Profesional de la Salud - NOTIFICADOR (Paso 4 de 4)

Informacion sobre la persona que hace la notificacion

Mombbre * Apelidos *
Profesidn * Especialidad
v
Cormeo electronicn Confirmacdn cormed electronico ®
Teldfono de contacto Tipo de centro

Centro de trabajo * Direccidn del lugar del trabajo

Departamento/Provingia

Alajuela v
Archivos adicionales

Archivo Descripcien

Descripcidn del archive que desea adjuntar Ruta

175

| EXAMINAR

9. Adicionar, si se tienen, archivos digitales como fotos, documentos Excel, Word o PDF

para complementar la notificacion de la sospecha de evento adverso

Archivos adicionales

Archiva Descripcién

Descripcadn del archivo que desea adjuntar Ruta

Cadigo de seguridad *

Hea leido y acepio las condiciones del Aviso Legal *

obligatoriedad
a obligatonedad condicional

ENVIAR

Anterior

SALIR

EXAMINAR

Agregar documenta adjunta

10. Llenar la casilla del “Cédigo de Seguridad” y proceder a pulsar “ENVIAR”
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Archivos adicionales

Archivo Descripcién

EXAMINAR

Agregar documenta adjunto

ENVIAR

SALIR

11. Verificar el “Acuse de recibo” automatico del sistema Noti-Facedra, en el correo

electronico del notificador.

Acuse de recibo Notificacion directa de Reacciones Adversas a Medicamentos "5 2

Recibidos x

¥
?

no_responder@aemps.es lun., 27 ago. 11:58
W parami =

Muchas gracias por notificar al Sistema Regional de Notificacion en linea de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos:
Noti-FACEDRA

Los datos del caso que ha notificado son los siguientes:

Numero de caso notificado: IR
Contrasefa

Fecha notificacién: 27/08/2018 19:58:00
Sexo del Paciente: Femenino

Edad del Paciente: 59

Primer Farmaco sospechoso que notificd
Primera Reaccidn adversa que notificd]

Si en el futuro desea actualizar o rectificar la informacion enviada, debera acceder de nuevo al formulario a través del Portal Regional de Notificacion
en linea Noti-FACEDRA (hitp:/notificacentroamerica.net/Pages/seguimiento. aspx? TipeNoti=P'S), luego indicar que desea anadir informacion sobre un
caso ya notificado e introducir el nimero de caso notificado y la contrasena proporcionados en este coreo electrnico

No es necesario que vuelva a incorporar toda la informacion del caso inicial aunque esta no aparezca en pantalla. Afiada o rectifique Gnicamente la

nuawa infarmacidn Si fuara nncihla an al framnn Oheanrmcinnae adicinnalac Ane dacaa annrtar romanta |z infarmacidan afadids n ractificada

Boleta de notificacion de sospecha de evento adverso a medicamentos (Tarjeta Amarilla)
Cuando se realicen notificaciones de reacciones adversas medicamentosas, se recomienda
utilizar el Sistema de Noti-FACEDRA vy el reporte fisico (utilizando la tarjeta amarilla), solo en
caso falta de internet o falla en el sistema informatico.
La boleta de notificacion de sospecha de eventos adversos a medicamentos (tarjeta
amarilla), se utilizara, también, para notificar sospechas de falla terapéutica, errores de medicacion
o efectos secundarios del medicamento.

Llenado de la boleta de notificacién de eventos adversos a medicamentos:
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1. Llenar la boleta de notificacion de sospecha de evento adverso a medicamentos, con letra
clara y legible (preferiblemente no utilizar letra cursiva), usar lapicero azul o negro y llenar
con toda la informacion disponible (ver figura 5).

2. Enviar el formulario de notificacion de forma fisica al CNFV, a través de la Direccion de
Servicio al Cliente. La informacion, también, puede ser enviada por correo electronico

drpis.farmacovigilancia@misalud.go.cr o via telefénica: 22 57 20 90, al CNFV con el

posterior envio del formulario fisico.

3. Encaso de contar con informacién complementaria, se debe documentar y enviar junto con
la notificacidn, con el fin de ampliar la informacion contenida en el formulario. Si los datos
son confidenciales, se debe incluir en el formulario, un resumen de la informacion obtenida.

Registro de notificaciones
Las notificaciones enviadas al Ministerio de Salud se deben archivar en la farmacia del

hospital, ya sea de manera digital o fisica. Asi como cualquier informacion complementaria
adicional con la que se cuente. Se debe resguardar la confidencialidad de los datos del paciente,
descrita en la Ley de Proteccidon de la Persona Frente al Tratamiento de los Datos Personales
N°8968.

Plazos para realizar las notificaciones
Las reacciones adversas graves deben notificarse en un plazo de 24 horas y el resto en un

plazo de 10 dias habiles.


mailto:drpis.farmacovigilancia@misalud.go.cr

