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CAPÍTULO I. INTRODUCCION 

 

Planteamiento del problema 

 
De acuerdo con lo que explica la Organización Panamericana de la Salud (OPS, 2010), los 

medicamentos ayudan a modificar la forma de tratar las enfermedades y las diversas patologías del 

estado de salud de las personas. A pesar de todas sus propiedades beneficiosas, existen cada vez 

más pruebas de que provocan reacciones adversas, siendo una causa frecuente, la mayoría 

prevenibles, de enfermedades, discapacidades o, incluso, la muerte. Se calcula que, en algunos 

países, las reacciones adversas a los medicamentos representan entre la cuarta y la sexta causa de 

mortalidad.  

 

Por esta razón, la Organización Mundial de la Salud (OMS) estableció en Suecia su 

programa de farmacovigilancia, como consecuencia de la catástrofe del medicamento Talidomina 

en la década de los 60. La idea era crear un registro sobre las reacciones adversas a medicamentos  

y, con base en esa información, alertar a los profesionales de salud y a la población sobre el riesgo 

asociado a su uso. A finales del 2015, alrededor de 123 países eran miembros de ese programa, el 

que, actualmente, forma el Programa de Farmacovigilancia de la OMS. (Calderón, 2016) 

 

De acuerdo con la Organización Mundial de la Salud (2015), la farmacovigilancia es 

definida como “la ciencia y las actividades relacionadas con la detección, evaluación, comprensión 

y la prevención de los efectos adversos o cualquier otro posible problema relacionado con 

medicamentos”. (p.1) 

 

La búsqueda de mejorar los diferentes programas de farmacovigilancia trae consigo el 

aumento en la información necesaria para que el profesional de la salud ayude a incrementar la 

calidad de vida de los pacientes. 

 

Según Vega (2007), en Costa Rica la farmacovigilancia adquiere un papel importante a 

partir de 1985, cuando se creó el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), ente que 

inicialmente fue operado por la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS); sin embargo, para el 
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2005, este Centro pasó a formar parte del Ministerio de Salud (MINSA), con el fin de poseer toda 

la información sobre las reacciones adversas a medicamentos, tanto del lado institucional como del 

privado. Sin embargo, nuestro país afronta la problemática de que el sistema para notificar este tipo 

de reportes no es del todo efectivo a nivel nacional. 

 

Según datos suministrados por el CNFV a Roverssi y Vargas (2015), la mayoría de los 

reportes de sospechas relativos a reacciones adversas a medicamentos son recibidos por el sistema 

de salud público, propiamente el 78% son provenientes de la CCSS (2012-2104). Sin embargo, este 

número podría crecer si tomamos en cuenta que dentro de la institución no se cuenta con un 

programa específico en este sentido, sino que más bien son las clínicas y áreas de salud las que 

establecen sus programas de farmacovigilancia, de acuerdo con las capacidades que posean. 

 

Al no contar con programas para notificar, de manera voluntaria, las sospechas de 

reacciones adversas a medicamentos a nivel nacional, la detección de estos casos recae propiamente 

en el área de atención que se encuentre el caso, provocando que las posibles notificaciones sean 

muy diferentes de un lugar respecto a otro. Lo ideal sería que la institución como tal maneje un 

programa de notificación que se cumpla a nivel nacional, para optimizar las alertas enviadas al 

CNFV y captar correctamente la información. 

 

Conociendo esta dificultad que se presenta en la institución, es necesario evaluar si los 

diferentes establecimientos siguen de manera correcta un programa de notificación de sospechas 

de reacciones adversas. También, es necesario observar la capacitación que recibe el profesional 

de la salud para la correcta notificación de estas situaciones.  

 

De esta manera, surge la inquietud de preguntar: ¿Cuál es el proceso que se utiliza para 

reportar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos en la clínica del Área de Salud de 

Naranjo, Alajuela? 
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Hipótesis 

 

Se considera que el conocimiento que tienen los profesionales en salud de la Clínica del 

Área de Salud de Naranjo sobre el tema de la farmacovigilancia y de reportar sospechas de 

reacciones adversas a medicamentos es bajo, ya que el uso de la tarjeta amarilla, instrumento para 

las notificaciones espontáneas de RAM, es casi desconocido para las partes involucradas en este 

proceso en dicha área de salud.  

 

Una de las razones de peso para no notificar es no saber llenar de manera correcta la boleta 

amarilla, de ahí su subutilización. 

 

Actualmente, el país cuenta con dos sistemas para notificar las sospechas de reacciones 

adversas a medicamentos: el llenado de la tarjeta amarilla por parte de los profesionales en salud y 

la plataforma digital denominada Noti-Facedra, donde profesionales y población en general pueden 

reportar las sospechas de reacciones adversas de una manera más ágil. Este fue creado en el 2017. 

 

A nivel de la Clínica del Área de Salud de Naranjo, únicamente se está trabajando con la 

notificación mediante la tarjeta amarilla, la cual conlleva una serie de desventajas al ser llenada, ya 

que posee una gran cantidad de datos necesarios para la notificación adecuada de las sospechas de 

reacciones adversas; sin embargo, esta misma condición genera cierto grado de sesgo, ya que 

muchos profesionales no llenan ese tipo de notificaciones o lo hacen de una manera inadecuada. 

 

Por esta razón, mediante el análisis de las notificaciones de sospechas de reacciones 

adversas a medicamentos realizadas entre setiembre del 2017 y junio del 2018, se determina que el 

incorrecto llenado de la boleta amarilla dificulta el proceso para reportar sospechas de reacciones 

adversas a medicamentos, en la Clínica del Área de Salud de Naranjo, Alajuela. Esta es la hipótesis 

para desarrollar la investigación.                                                                                      
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Objetivos 

 

General  

Analizar el proceso utilizado para reportar sospechas de reacciones adversas a 

medicamentos en la Clínica del Área de Salud de Naranjo, Alajuela, entre setiembre del 2017 y 

junio del 2018. 

 

Específicos 

  

Determinar los elementos claves en los procedimientos que se realizan para reportar 

sospechas de reacciones adversas a los medicamentos, en la Clínica del Área de Salud de Naranjo, 

Alajuela. 

 

Identificar las causas principales de los reportes de sospechas de reacciones adversas a 

medicamentos, en la Clínica del Área de Salud de Naranjo, Alajuela. 

 

Indicar los efectos de reportar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, en la 

Clínica del Área de Salud de Naranjo, Alajuela. 
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Justificación 

 

 De acuerdo con lo que citan Roverssi y Vargas (2015), del Ministerio de Salud de Chile, 

los medicamentos son la principal herramienta que tiene el área de la salud para prevenir, curar y 

tratar las distintas patologías que aquejan a ser humano. Sin embargo, hay que considerar la relación 

riesgo-beneficio cuando estos son utilizados, ya que todo medicamento puede presentar efectos 

tóxicos, llamados reacciones adversas, que podrían significar una amenaza real a la salud de los 

pacientes. 

 

 Según el Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia para las Américas de las 

Organización Panamericana de la Salud (OPS, 2010): 

 

Las posibles consecuencias toxicas del uso de algunos medicamentos generan especial 

preocupación entre los pacientes, los médicos, los dispensadores y las autoridades 

reguladoras, pues las reacciones adversas son una causa importante no solo de consulta 

médica sino también de ingreso hospitalario, y, en ocasiones, de la muerte del paciente. 

(p.1) 

 

Cabe destacar que, de acuerdo con datos suministrados a la OPS en los últimos años, se han 

retirado gran cantidad de medicamentos, debido a que su relación riesgo-beneficio resulta 

desfavorable, luego de los estudios realizados postcomercialización. 

 

 La Organización Mundial de la Salud (2015) define la Farmacovigilancia como “la ciencia 

y las actividades relacionadas con la detección, evaluación, comprensión, y la prevención de efectos 

adversos o cualquier otro problema relacionado a los medicamentos.” (p.1) 

 

Los objetivos de la Farmacovigilancia son mejorar la atención y seguridad de los pacientes 

en relación con el uso de los medicamentos, así como apoyar los programas de salud pública, al 

proporcionar información fiable y equilibrada para la evaluación efectiva del perfil riesgo-beneficio 

de los medicamentos. (Calderón, 2016) 
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 Según la OPS (2010), todos los sistemas de farmacovigilancia son imperfectos, debido a la 

dificultad al recoger información básica para su desarrollo.  

 

La OPS habla, específicamente, de que los servicios de farmacovigilancia de nuestra región 

(América Latina y Caribe) son muy débiles, esto porque presentan las mismas fallas que los 

sistemas de países desarrollado como los son las subnotificaciones, notificación redundante de 

RAM, conflictos de intereses de fabricantes y distribuidores y falta de interés de profesionales de 

la salud. A esas fallas hay que agregar a nuestra región la problemática de los sistemas de salud no 

equitativos, la gran cantidad de personas que no tienen acceso a servicios de salud y la escasa 

interacción entre pacientes y profesionales en salud.   

   

En Costa Rica, desde 1985, se estableció el Centro Nacional de Farmacovigilancia, 

conscientes de que la seguridad de los medicamentos es fundamental para el cuidado de la salud y 

que un sistema de ese tipo puede influir significativamente en la prevención y gestión de los 

problemas de su seguridad. Para el 2005, este Centro pasó a formar parte del Ministerio de Salud 

y, para el 2009, se creó, mediante el Decreto Ejecutivo 35244-S, el Reglamento del Sistema 

Nacional de Farmacovigilancia. (Roverssi y Picado, 2015) 

 

De acuerdo con información suministrada a Roverssi y Picado (2015), la CCSS brinda más 

de 17 millones de consultas al año y para cada paciente se prescriben, en promedio, cuatro 

medicamentos en el área de Consulta Externa, dos en Urgencias y 10 en Egresos Hospitalarios. 

Con estos datos, se intuye que, a medida que se aumenta el uso de medicamentos de manera 

conjunta, la probabilidad de aparecer reacciones adversas aumenta.  

 

La confirmación de estos datos nos lleva a determinar la importancia de los profesionales 

de salud en el sistema, ya que son los encargados de detectar estas reacciones adversas en cualquiera 

de las etapas en las cuales se tenga contacto con el paciente. 

 

Según lo que expone la OPS (2010) acerca de la problemática de los programas de 

farmacovigilancia en nuestra región, en Costa Rica el reporte de sospechas de reacciones adversas 
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a medicamentos no es un tema que esté del todo bien desarrollado ni existe evidencia sobre la 

implementación de programas a nivel de clínicas de salud. 

 

El principal propósito de esta investigación es conocer los procedimientos que se utilizan 

en la Clínica del Área de Salud de Naranjo de Alajuela para reportar sospechas de reacciones 

adversas a los medicamentos, como un ejemplo de la situación actual en las diferentes clínicas de 

nuestro país. 

 

De este análisis se desea establecer una serie de aspectos por mejorar en el proceso de 

reporte de sospechas de reacciones adversas a medicamentos que se implementan en la clínica, para 

que sea un ejemplo e implementarlo en otras clínicas, de manera que se fortalezca el sistema de 

farmacovigilancia en nuestro país. 

 

 

Antecedentes 

 

De acuerdo con la Organización Mundial de la Salud (2015), la Farmacovigilancia es “la 

ciencia y las actividades relacionadas con la detección, evaluación, comprensión y la prevención 

de los efectos adversos o cualquier otro posible problema relacionado con medicamentos.” (p.1) 

 

Banahan (2016) establece en “Medication Safety and Pharmacovigilance” (“Seguridad de 

los medicamentos y farmacovigilancia”) que el concepto de farmacovigilancia empezó a tomar 

forma a nivel mundial a partir de la problemática que tuvo el medicamento Talidomina, el cual 

causó la malformación genética de entre 10 mil y 20 mil niños, de los cuales una gran cantidad 

murió, debido a la incompatibilidad de dichas malformaciones, hechos ocurridos en las décadas de 

1950 y 1960.  

 

Luego de este lamentable hecho, la OMS estableció, en 1968, un proyecto piloto de 

investigación de la vigilancia farmacéutica internacional, esto, con el fin de desarrollar un sistema 

para detectar los efectos adversos poco conocidos de los diferentes medicamentos. Dicho proyecto 
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es la base del programa que posee la misma OMS y es coordinado por el Centro de Vigilancia de 

Uppsala, Suecia. 

 

En Costa Rica, el tema es relativamente nuevo y, como lo expone Vega en su proyecto de 

tesis para obtener el título de Máster en Gerencia de la Salud (2007), titulado “Análisis del proceso 

que es utilizado para el reporte de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos en la 

clínica Dr. Carlos Durán Cartín”, este tema inició en 1985 con la creación del Departamento de 

Farmacovigilancia en la Caja Costarricense de Seguro Social. Luego, en 1991, ingresó a la Red 

Internacional de Farmacovigilancia de la OMS.  

 

La misma autora explica que en el 2005, el Centro Nacional de Farmacovigilancia pasó a 

manos del Ministerio de Salud para que fuera el ente que regulara las notificaciones de reacciones 

adversas en el sistema de salud, tanto público como privado, dentro de nuestro país. 

 

A nivel internacional, se han realizado gran cantidad de estudios, cuyo fin es analizar el 

crecimiento de los diferentes sistemas de farmacovigilancia en cada país, los cuales demuestran la 

importancia del tema, en la búsqueda de una mejor capacitación al profesional en el área de la 

salud, para un correcto reporte de sospechas de reacciones adversas a medicamentos. 

 

Antecedentes internacionales 

 

En Europa, Suecia es uno de los precursores en este tema, tal como lo exponen Lövborg, 

Ring et al. (2012) en su estudio ¨A prospective analysis of the preventability of adverse drug 

reactions reported in Sweden¨ (“Análisis prospectivo de la posibilidad de prevenir las reacciones 

adversas a medicamentos notificadas en Suecia”), cuyo objetivo fue describir la proporción y el 

patrón de las reacciones adversas a medicamentos (RAM) evitable. 

 

Se analizaron 1255 informes de RAM enviados a un centro regional de farmacovigilancia 

en el sudeste de Suecia, entre el 2008 y 2009. Ciento setenta y dos reportes se consideraron 

evitables, si hubiera existido una buena educación al paciente. De las RAM prevenibles, 96 se 
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relacionaban con la prescripción, 35 con la administración y 41 con el seguimiento clínico del 

tratamiento. 

 

Otros países, siguiendo los parámetros interpuestos por la OMS, han desarrollado 

programas muy efectivos de farmacovigilancia, tal es el caso de Portugal, donde Marques, Ribeiro 

et al. (2013) en “A survey of spontaneous reporting of adverse drug reactions in 10 years of activity 

in a pharmacovigilance centre in Portugal” (“Encuesta de notificación espontánea de reacciones 

adversas a medicamentos en 10 años de actividad en un centro de farmacovigilancia en Portugal”), 

recolectaron aproximadamente el 36% de las notificaciones a nivel nacional. Estas mostraron que 

los médicos fueron los profesionales en salud que más reportaron ese tipo de reacciones adversas, 

de las cuales un 56% fueron consideradas graves. Este estudio ha sido fundamental en Portugal 

para reconocer aspectos generales de reacciones adversas a medicamentos. 

 

Siguiendo en Europa, Salgueiro et al. (2013) nos explican, en su revisión “La notificación 

directa por los pacientes de reacciones adversas a medicamentos en España”, que el sistema español 

de farmacovigilancia de medicamentos está integrado por los centros respectivos de cada una de 

las comunidades autónomas, coordinados por la Agencia Española de Medicamentos y Productos 

Sanitarios. Las notificaciones se registran en una base de datos nacional denominada 

Farmacovigilancia Española Datos de Reacciones Adversas (FEDRA), siendo este un claro 

ejemplo por seguir en otros países. 

 

En el continente americano, Cuba es pionero en el tema, pues realizaron una gran cantidad 

de estudios que determinan el gran auge que ha tenido el correcto reporte de las reacciones adversas 

a los medicamentos (RAM). Un claro ejemplo de esto es el que realizaron Furones et. al (2016), 

denominado “Reacciones adversas por medicamentos en ancianos cubanos (2003-2013)”. Este 

comprendió el análisis de 26.489 notificaciones de RAM en pacientes de 60 años o más, 

provocando un promedio de 2681 anuales, cuya población predominante fue la de adultos mayores, 

de entre 60 y 69 años. 

 

México es otro de los países que están concientizando sobre la responsabilidad del 

profesional de salud en el tema de la farmacovigilancia, tal y como lo demuestra el estudio, 
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realizado por Novoa, Asbún y Sevilla (2016), “Responsabilidad profesional aplicada a la 

farmacovigilancia: un estudio de caso en México”, en el cual se demostró la importancia de crear 

reportes de reacciones adversas, sin embargo, se observó que la mayoría de médicos de dos 

hospitales en el Distrito Federal no realizaban ese tipo de notificaciones por desconocimiento del 

llenado de las notificaciones de RAM.  

 

Este estudio concluye que se necesita más capacitación hacia los médicos, para un avance 

mayor en el área de la farmacovigilancia local, con el fin de mejorar el servicio de atención a los 

pacientes.  

 

Colombia es otro país a nivel latinoamericano que busca mejorar el programa de 

Farmacovigilancia, tal y como lo exponen Pino y Amariles (2016) en su artículo científico 

“Propuesta de formato de reporte de sospecha de reacciones adversas a medicamentos por pacientes 

ambulatorios en Colombia”. Exponen, mediante la revisión de artículos científicos, una lista de 

chequeo para elaborar el posible reporte de notificación de RAM en pacientes ambulatorios. Dicha 

lista se diseñó y presentó como una propuesta por utilizar en el sistema de salud en Colombia y 

está a la espera de validación por parte de las autoridades sanitarias en ese país, con el fin de mejorar 

el reporte respectivo.  

 

Antecedentes nacionales 

 

En Costa Rica, como se mencionó, se creó el Centro Nacional de Farmacovigilancia en 

1985, actualmente es dirigido por el Ministerio de Salud.  

 

Para el 2009, mediante el Decreto Ejecutivo Nº 35244-S publicado en el Diario Oficial La 

Gaceta, se creó el Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, que regula el reporte 

de RAM a nivel nacional. 

 

Este reglamento es un gran aporte para consolidar el sistema de farmacovigilancia nacional, 

ya que, antes de su creación, existían vacíos en el conocimiento del tema por el personal médico. 

Muestra de ello lo expone González (2007) en su investigación acerca del conocimiento que tenían 
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los médicos sobre farmacovigilancia, donde quedó en evidencia que una gran mayoría de ellos en 

nuestro país no saben cómo reportar una RAM, mientras que los que sí saben hacerlo no lo realizan 

por una serie de situaciones, entre las que se destacan la falta de interés, la insuficiente información 

para su realización, entre otras. 

 

Sin embargo, a raíz del fortalecimiento del Comité Nacional de Farmacovigilancia, con la 

creación del Reglamento, se han hecho esfuerzos por mejorar los sistemas de farmacovigilancia a 

nivel nacional. Ejemplo de ello se muestra en la tesis realizada por Ortega (2012), titulada 

“Elaboración de una propuesta para incentivar a médicos, farmacéuticos y enfermeros a que 

realicen la notificación de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, con el propósito de 

consolidar el Programa de Farmacovigilancia de la Clínica Carlos Durán Cartín”. 

 

Se analizaron las causas de la no notificación de RAM, siendo la principal la falta de 

conocimiento acerca del procedimiento para realizar dicho informe. Cabe destacar que dentro de 

las conclusiones de este estudio está la importancia de la educación al personal médico en ese 

campo. 

 

Desde el 2012, la Caja Costarricense del Seguro Social ha instado a realizar diferentes 

estrategias con la finalidad de mejorar los procesos de notificación de RAM en la institución, 

situación que es expuesta por Roverssi y Vargas (2015) en su tesis “El impacto de la implantación 

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”. 

 

Aquí, se analizaron la calidad y cantidad de notificaciones de RAM recibidas por el CNFV 

en el periodo 2012-2014, concluyendo que la creación de estos procesos ha fortalecido el Programa 

Nacional de Farmacovigilancia mediante la educación al personal sobre el correcto llenado de la 

boleta de notificación de RAM, conocida como tarjeta amarilla.  
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La realización de este trabajo de investigación busca aumentar el interés por parte del 

personal de la salud en cuanto a notificar cuando se sospeche alguna reacción adversa a 

medicamentos por parte de los pacientes, provocando un aumento en las fuentes de información 

relativa a farmacovigilancia.  

 

Además, se propone que el personal de la salud y los mismos pacientes posean 

conocimiento sobre el tema de la farmacovigilancia y que comprendan su importancia para mejorar 

la atención al paciente, la prevención y el tratamiento oportuno de las diferentes reacciones 

adversas a medicamentos, a fin de evitar fallas terapéuticas en aquel. 

 

Proyecciones y limitaciones 

 

Proyecciones 

 

 Mediante esta investigación, se tratará de analizar los procedimientos para reportar 

sospechas de reacciones adversas a medicamentos en la clínica de Área de Salud de Naranjo, 

Alajuela, con el fin de mejorarlos, para el beneficio de la población que asiste a este centro médico.  

 

Se pretende mostrar las posibles carencias del programa dentro de la clínica, con el fin de 

buscar una propuesta para mejorar el desarrollo del programa de notificaciones. 

 

Limitaciones 

 

 En la Clínica del Área de Salud de Naranjo no se maneja un registro de los procedimientos 

por aplicar en el Programa de Notificaciones de Sospechas de Reacciones Adversas a 

Medicamentos, por lo cual el análisis de esos procedimientos recae más en la interpretación al 

llenar la tarjeta amarilla.  

 

 Para este análisis, se tiene la problemática que no existe una base de datos amplia por un 

período de tiempo prolongado, debido a que empezaron a manejarla a partir del segundo semestre 

del 2017; anterior a esa fecha no se manejaba ningún respaldo de datos para el reporte de la tarjeta 
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amarilla, razón por la cual se delimita el tiempo de estudio entre setiembre del 2017 y junio del 

2018. 
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MARCO TEÓRICO 

 

A continuación, se presentan una serie de fundamentos teóricos que sustentan la 

investigación, entre ellos, algunos conceptos fundamentales, como qué es un medicamento y sus 

etapas de desarrollo, lo que significa una reacción adversa y el formulario oficial para reportar 

sospechas de reacciones adversas a los medicamentos. 

 

Medicamentos dentro del sistema de salud pública. 

 

Jiménez (2013) explica que, luego de la Segunda Guerra Mundial, se dieron grandes 

avances a nivel farmacológico que permitieron mejorar la calidad de vida de los seres humanos. 

Esto, debido a que dichos avances permitieron incrementar las probabilidades de luchar contra las 

enfermedades que, en esa época, se encontraban. Este crecimiento farmacológico dio pie a 

incrementar la cantidad de medicamentos creados. 

 

El Decreto Nº 35244-S que establece el Reglamento del Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia en Costa Rica (2009) define un medicamento como 

 

Toda sustancia o productos naturales, sintéticos o semi-sintéticos y toda mezcla de 

esas sustancias o productos que se utilicen para el diagnóstico, prevención o 

tratamiento y alivio de las enfermedades o estados físicos anormales, o de los 

síntomas de los mismos y para el establecimiento o modificación de funciones 

orgánicas en las personas. (artículo 2, inciso 17) 

 

De este concepto de medicamento, Alesso y Herrera (2012) infieren que un producto 

medicinal es aquella sustancia o combinación de sustancias administradas, cuyo objetivo es 

mejorar, corregir o modificar la fisiología normal del ser humano mediante su acción 

farmacológica, metabólica o inmune. En síntesis, es cualquier sustancia que, al ser utilizada, puede 

ayudar a tratar o prevenir enfermedades. 

 

Dentro de la conceptualización del término medicamentos, se debe diferenciar dos 

conceptos de fármaco: principio activo y droga, debido a que estas tres definiciones tienden a crear 
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confusión, por las similitudes que comparten, de ahí la importancia de establecer las principales 

diferencias y su correcta aplicación en el ámbito farmacológico y de la salud pública. 

 

La palabra fármaco proviene del vocablo griego Pharmakon y se refiere a toda sustancia 

química capaz de interactuar con el organismo vivo. Desde el punto de vista médico, es toda 

sustancia utilizada para tratar, curar, prevenir o diagnosticar una enfermedad. (Levy, 2018) 

 

Los fármacos poseen la particularidad de que pueden ser de orígenes varios, ya sean 

vegetales, animales o minerales. La síntesis orgánica permite modificar estructuras químicas para 

obtener mayor actividad farmacológica. A un fármaco también se le puede llamar, a partir de esta 

explicación, un principio activo, siendo la base de un medicamento. (Levy, 2018) 

 

Un fármaco, de acuerdo con Viruete, Barrios y García (2015), es toda sustancia química 

que, sin importar el origen, cuando interactúa con el organismo, da lugar a una respuesta biológica, 

generalmente positiva. Para clasificar a una sustancia como fármaco, debe administrarse de manera 

exógena y buscando fines médicos. Esta definición tiene interés clínico, debido a que se puede 

utilizar para la prevención, el diagnóstico y tratamiento de enfermedades. 

 

Chávez y Díaz (2014) definen a un fármaco así:  

 

Sustancia de origen diverso o principio activo obtenido de extractos vegetales que 

se emplean con propósitos preventivos, terapéuticos, diagnósticos o de control de 

entidades nosológicas. Algunas de tales sustancias persisten en su empleo cotidiano 

por su valor lúdico, como es el caso de la cafeína (café), la nicotina (tabaco), la 

teofilina (el té) e incluso el alcohol con todo su espectro de aplicaciones y consumo. 

(p. 1) 

 

Estos mismos autores diferencian un fármaco de una droga, mediante la explicación del 

concepto que se le da al segundo. Una droga es una sustancia vegetal que se asocia con efectos 

adictivos, ya sean curativos o adictivos, provocando que tengan restricciones de índole legal y de 

salud. Este concepto está más asociado a los medicamentos en la literatura y cultura anglosajona, 

https://accessmedicina-mhmedical-com.ezproxy.sibdi.ucr.ac.cr/drugs.aspx?GbosID=133819
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donde se puede indicar que son términos semejantes, cosa que no ocurre a nivel general. (Chávez 

Díaz, 2014) 

 

Lorenzo (2008) expone que la Organización Mundial de la Salud (OMS, 2015) define el 

término droga como “toda sustancia que, introducida en el organismo por cualquier vía de 

administración, produce una alteración del funcionamiento natural del sistema nervioso central del 

individuo y es, además, susceptible de crear dependencia, ya sea psicológica, física o ambas”, 

diferenciando más este concepto en la posible creación de reacciones adversas o dependencia de 

los individuos que consumen ese tipo de sustancias. 

 

Viruete et al. (2015) también expone el concepto de medicamento como uno o varios 

fármacos, en conjunto con otras sustancias llamadas excipientes, que ayudan a mejorar su 

rendimiento cuando son administrados. Esta definición está acorde con lo que se expone en el 

Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Costa Rica.  

 

De acuerdo con Roverssi y Vargas (2015), a nivel general, existe la impresión de que los 

medicamentos están exentos de riesgos para los pacientes que los consumen. Sin embargo, esto no 

está del todo desarrollado, a pesar de los grandes avances en el tratamiento, la prevención y 

curación de las enfermedades, estos siempre pueden ocasionar efectos no deseados en el organismo 

de los pacientes que los consumen.  

 

James W. Black, farmacólogo inglés ganador del Premio Nobel de Medicina en 1988, 

describió con la frase ¨Los medicamentos son venenos útiles¨, de una manera más simple de 

entender, las dos aristas que poseen los medicamentos: son capaces de llevar a un estado de alivio 

o cura de enfermedades, pero también pueden causar daños o reacciones no favorables al desarrollo 

del paciente que los consume, situación que es difícil de determinar antes de su consumo. (Vega, 

2007) 

 

Viruete et al. (2015) indican que los medicamentos han ayudado a la humanidad a 

conseguir avances en el campo de la salud logrando una mejor calidad de vida. Sin embargo, 

pueden afectar la vida de cientos de millones de personas cada día.  
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Los medicamentos no están exentos de riesgos, causan daños leves, moderados o, incluso, 

graves a muchas personas, mientras que los mismos pueden proporcionar beneficios a otras 

personas. También, hay muchos que no experimentan ningún efecto adverso ni beneficioso 

evidente con lo que toman (efecto placebo). 

 

Roverssi y Vargas (2015) expone que contar con mecanismos para evaluar y controlar los 

niveles de seguridad que ofrecen los usos clínicos de los medicamentos ayuda a prevenir y, en 

mayor medida, a reducir sus efectos adversos nocivos para los pacientes que los consumen y, de 

esta manera, mejorar la salud pública de la población. Estos mecanismos suponen poner en marcha 

programas esquematizados para abarcar todas las reacciones adversas posibles que se susciten 

dentro de la población.  

 

Concepto de salud pública. 

 

Existe un sinfín de definiciones del concepto de salud y Santoro (2016) las agrupa en tres 

grandes categorías: orientadas hacia la enfermedad como tal, la ausencia de la enfermedad y como 

una serie normativa. Sin embargo, estos conceptos deben ser ampliados, para una mejor 

comprensión.  

 

La misma autora (2016) establece dos definiciones: la salud con un componente de 

bienestar y otro social. 

 

La Organización Panamericana de la Salud (OPS) expresa, con respecto a la salud pública, 

que:  

(sic) incorpora y adopta una gran diversidad de conocimientos originados desde las 

ciencias sociales, administrativas, biológicas, de la comunicación, entre otras, que 

se articulan con métodos y técnicas desarrollados de la bioestadística y la 

epidemiología, que se complementan con diversas metodologías de investigación 

para reducir la cuantía de las enfermedades, los fallecimientos prematuros y los 

trastornos e incapacidades producidos por la enfermedad en la población. (OPS, 

2002, p.589) 

 



 

 21 

González, Reina y Fonseca (2015) dan una definición más detallada de la salud, 

explicando que: 

 

La salud de la población ha sido definida como ¨un estado de completo bienestar 

físico, psíquico y social transitorio, y no sólo la ausencia de enfermedad”. Se 

considera en la mayoría de los estados un derecho fundamental (humano y de justicia 

social). Afirma Frenk que “es en la salud donde confluyen lo biológico y lo social, 

el individuo y la comunidad, lo público y lo privado, el conocimiento y la acción. 

(párrafo 1)  

  

Seguridad de medicamentos 

 

De acuerdo con la Organización Panamericana de la Salud (OPS), el concepto de 

seguridad de los medicamentos se define como el que se utiliza y provoca una probabilidad muy 

pequeña de causar efectos tóxicos no justificados, siendo esto una característica muy relativa.  

 

Se deben diferenciar la seguridad de un medicamento y la toxicidad. Mientras que la 

seguridad es una función de aquel relacionada con las condiciones de uso, la toxicidad es una 

característica propia. (Roverssi y Vargas, 2015) 

 

En la actualidad, millones de personas dependen del consumo de determinados 

medicamentos para tratar diferentes enfermedades y mejorar su calidad de vida. Conociendo todas 

las bondades que nos ofrecen, se debe reconocer que ninguno es cien por ciento seguro, ya que por 

su naturaleza inherente pueden desarrollar eventos adversos durante su administración, llegando a 

provocar un descenso en la salud o, incluso, la muerte de los pacientes. (Vega, 2007)  

 

 Virga y Aguzzi (2011) recalcan la importancia de demostrar la eficacia, seguridad e 

inocuidad de un fármaco con un principio activo nuevo, antes de que este sea utilizado en la 

terapéutica humana. Por esta razón se realizan investigaciones preclínicas y clínicas, para que, 

mediante su desarrollo, se demuestren de manera científica esos aspectos y obtener el derecho a 

comercializar el nuevo medicamento. Estos estudios son exigidos por ley en todos los países. 
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Estudios clínicos 

 

  Martínez (2017) define un estudio o ensayo clínico de la siguiente manera: 

 

Un ensayo clínico es una evaluación experimental planificada realizada en humanos 

de un producto, sustancia, medicamento, técnica diagnóstica o terapéutica que 

pretende valorar su eficacia y seguridad. Los ensayos clínicos controlados y 

aleatorizados son las investigaciones clínicas que más alta evidencia científica 

general. (p. 31) 

 

De acuerdo con Rivera y Goodman (2012), los estudios clínicos para confeccionar nuevos 

fármacos son investigaciones realizadas en personas, con la idea de obtener información a nivel de 

farmacocinética y farmacodinamia.  

 

En estos estudios de investigación de nuevos fármacos, pacientes y personas sanas pueden 

participar. En ellos se prueban nuevos tratamientos o comparan diferentes tipos de aplicación de 

tratamientos ya existentes. 

 

Cuevas, Molina y Fernández (2016) exponen que el ensayo clínico resulta de la metodología 

idónea en términos de evaluar un medicamento o implementar un tratamiento farmacológico que 

pueda llegar a ser aplicado en seres humanos. Es conocido como el estándar de oro de la 

investigación científica en el campo de la salud. El ensayo resulta fundamental para obtener un 

registro sanitario y, posteriormente, comercializarlo, este es un requisito obligatorio en los 

diferentes sistemas de salud a nivel mundial. 

 

El objetivo de la investigación farmacológica es describir interacciones, relaciones y 

asociaciones genéticas, inmunológicas, fisiopatológicas y farmacológicas entre las moléculas 

químicas constituyentes del paciente, además de las relaciones socioculturales con el padecimiento 

en estudio. También, pretende descubrir, verificar o identificar los eventos adversos de las nuevas 

técnicas, procedimientos, productos de la investigación o todos ellos. (Roverssi y Vargas, 2015) 

 



 

 23 

Dentro de los requisitos de este tipo de estudios está la necesidad de experimentar con 

pacientes en condiciones de salud determinadas, con el fin de establecer los efectos clínicos, 

farmacológicos, posibles reacciones adversas, perfil de seguridad, parámetros farmacodinámicos y 

farmacocinéticos, eficacia, seguridad y toxicidad, entre otras características por conocer del 

medicamento antes de su comercialización.  

El procedimiento aceptado para realizar estos estudios sigue los parámetros establecidos 

por la Conferencia Internacional de Armonización. (ICH, por sus siglas en inglés).  

Dentro de las características que define la ICH se encuentran las siguientes, que se deben 

cumplir en los ensayos clínicos ECA  

- Controlados: Comparación de efectos de tratamiento entre un grupo intervenido y otro 

de control, para observar la eficacia y efectividad real del tratamiento. 

- Aleatorio: Los participantes del ensayo tienen la misma probabilidad de formar parte 

de un grupo u otro, no hay criterios que se establezcan previamente para incluir o 

excluir participantes en grupos determinados. 

- Enmascarado: Llamado también ciego, ya que ni los pacientes, el personal de salud ni 

los evaluadores conocen la intervención a la cual se somete un paciente determinado, 

esto, con el fin de evitar el sesgo. 

En cada uno de estos estudios farmacológicos, antes de iniciar la fase clínica, debe existir 

una fase previa, conocida como preclínica, en la cual se realizan pruebas a este nuevo medicamento, 

pero en animales de laboratorio.  

Si se supera esta etapa, se pasa a la investigación clínica, la cual se ejecuta en humanos y 

comprende cuatro partes cuidadosamente planeadas: las tres primeras tienen lugar antes de la 

comercialización y la cuarta, una vez que el fármaco haya sido aprobado para ser usado en 

terapéutica. (Anke, 2014) 

Fase preclínica. 

 
 Esta etapa del proceso de elaboración de un nuevo medicamento ocurre luego de que ha 

superado las etapas de preformulación y formulación. En esta etapa, Roverssi y Vargas (2015) 
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exponen que se evalúan los efectos in vivo e in vitro del medicamento únicamente en animales de 

laboratorio, analizando las condiciones de eficacia, seguridad y toxicidad del nuevo fármaco, así 

como propiedades farmacocinéticas y de farmacodinamia, tales como absorción, metabolismo, 

velocidad de excreción, entre otras. 

 

Fase de los estudios clínicos. 

 
 Esta etapa del periodo de investigación para crear nuevos medicamentos es la primera que 

se realiza en seres humanos. Se divide en cuatro fases, de las cuales las primeras tres ocurren antes 

de que el medicamento sea comercializado y la última, cuando ya se encuentra aprobado y 

comercializado. En otras palabras, la fase clínica se divide en dos: una antes y otra después de la 

aprobación del medicamento para su administración a la población. 

Fase I. 

 
 Esta fase es la primera en la que se administra el nuevo medicamento al ser humano. En 

esta, se estudian aspectos como los parámetros farmacocinéticos, farmacodinámicos en pacientes 

generalmente sanos, siendo estos un número pequeño. Dichos participantes están bajo un estricto 

control clínico, pasando las 24 horas de día monitoreados, con el objetivo de determinar la 

seguridad y la tolerabilidad del medicamento administrado. Esta fase tiene una duración 

aproximada de seis meses a un año. (García & Gandía, 2011) 

 Estos ensayos ayudan a orientar temas propios de la posología del medicamento, tales como 

dosis, vía y pauta de administración, herramientas que sirven de base para otras fases de los ensayos 

clínicos que se realicen posteriormente. Son imprescindibles para valorar la seguridad de la 

molécula en estudio. Los riesgos que se puedan ocasionar al paciente deben ser evaluados de 

manera completa, de ahí la importancia de realizar la fase preclínica. (Martínez, 2017) 

 Existen estudios fase I que no se realizan con participantes voluntarios sanos por cuestiones 

de ética y seguridad. Entre los ejemplos de ensayos donde no se permiten voluntarios sanos se 

encuentran medicamentos sumamente tóxicos, como los antineoplásicos o antiretrovirales. Otra 
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situación particular es cuando se desea estudiar ese tipo de propiedades en poblaciones especiales, 

como pacientes con insuficiencia renal o hepática. (Abad, Martínez y Gálvez, 2011). 

Fase II. 

 
 En esta fase se determina el efecto del tratamiento con un grupo limitado de pacientes no 

sanos, en otras palabras, con aquellos que posean la patología para la cual se ha estudiado el nuevo 

fármaco, esto, con la finalidad de estudiar la actividad biológica específica, el control o la profilaxis 

de la enfermedad. Se puede dividir en dos partes: la fase II-a, donde se observa la primera evidencia 

de la eficacia, y la fase II-b, con estudios para obtener respuestas definitivas acerca de seguridad y 

uso terapéutico del medicamento estudiado. (Cuevas et al., 2016) 

 En esta etapa de las investigaciones se aplican diseños de tipo aleatorios, doble ciegos, con 

una serie de criterios de selección sumamente detallados. La evaluación de la eficacia del producto 

es el principal objetivo de esta fase.  

Otro aspecto importante que se considera en esta etapa es la relación de efectos secundarios 

a largo y corto plazo, por esta razón, ese tipo de estudios duran aproximadamente tres años, para 

tener el análisis completo de las variables en la población a la que se le administra el medicamento. 

(Anke, 2014) 

 De acuerdo con Cuevas et al. (2016), estos estudios sirven como un proceso de selección 

para elegir los verdaderos medicamentos que tengan el potencial para ser comercializados y, por 

ende, llevarlos a realizar la fase III, con el fin de dotar a los próximos con el rango de dosificación 

apropiado para continuar el ensayo. La validez de ese tipo de estudios en esta fase permite llevar 

una relación e intuir el desarrollo de los estudios en la fase III. 

Fase III. 

 
Conocida como el ensayo clínico controlado, donde se realizan estudios mucho más 

amplios, con el fin de determinar tanto efectos terapéuticos como adversos de administrar el rango 

de dosificación del medicamento estudiado. En este tipo de ensayos se excluyen poblaciones 

especiales, tales como embarazadas, niños y adultos mayores, sesgando un poco el estudio. Este 
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posee un costo económico más elevado, por lo que en la fase anterior (fase II), se determina cuáles 

de los medicamentos nuevos pueden seguir siendo estudiados. (Roverssi y Vargas, 2015) 

 Cuevas et al. (2016) expone que en esta fase de la investigación clínica se utiliza una 

cantidad mayor de pacientes, para obtener una muestra más representativa de la población a la cual 

se le va a destinar el producto. Una situación importante por controlar es realizar el ensayo en las 

condiciones que se aproximen lo más cercano posible a la situación real, cuando este producto salga 

a la comercialización.  

 Karlberg & Speers (2010) determinan el objetivo principal de esta fase de estudio, el cual 

es “demostrar o confirmar el beneficio terapéutico” (p54), mediante los ensayos diseñados, 

confirmando la evidencia ya obtenida. 

Los resultados de esta fase del ensayo clínico son importantes para obtener la aprobación y 

que el medicamento sea comercializado en el mercado. Otros objetivos de este estudio son estudiar 

el desarrollo de la terapia en diferentes etapas de la enfermedad para la cual es indicado el nuevo 

fármaco.  

Fase IV. 

 
 Estos estudios son conocidos como postmarketing, según lo explican Cuevas et al. (2016), 

debido a que se realizan cuando el fármaco haya recibido la aprobación y se inicie su 

comercialización. Se utilizan para detectar reacciones o posibles efectos adversos del nuevo 

medicamento a largo plazo, así como estudios de morbimortalidad, de ahí que se usen para efectuar 

los procedimientos de farmacovigilancia del medicamento.  

 Karlberg & Speers (2010) también los definen como los ensayos clínicos de uso terapéutico, 

ya que en estos se realiza la vigilancia del producto en pacientes que lo consumen bajo la indicación 

que se le atribuye. 

Existen otro tipo de estudios de fase IV que tienen que ver con la eficacia de la 

administración del medicamento, los cuales se hacen cada vez más comunes para darle un valor 

agregado a la investigación a nivel de eficacia y seguridad del producto ya comercializado. 
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 Este tipo de estudios han servido para, incluso, retirar productos del mercado, a pesar de 

que hayan sido aprobados por lo realizado en las fases previas del ensayo.  

Karlberg & Speers (2010) dan como ejemplos de esta situación medicamentos como 

Baycol® y Lipobay® (principio activo cerivastatina), Rezulin® (troglitazona) y el Vioxx® 

(rofecoxib), que tuvieron que salir del mercado por daños a la salud que fueron descubiertos en este 

tipo de ensayos. Dichos estudios no son necesarios para aprobar el medicamento, pero sí para 

optimizar su uso. 

 Roverssi y Vargas (2015) indican la importancia de que los medicamentos que posean cinco 

años o menos estén en estricto control y vigilancia, ya que en esa etapa se detectan gran cantidad 

de reacciones adversas, cosa que durante los estudios previos no se observan. Existe también la 

aparición de efectos adversos, dado que la mayor parte de la población que consume esos 

medicamentos viene con la administración de otras terapias, elementos que no se toman en cuenta 

en el desarrollo de ensayos previos. 

 Cuevas et al.  (2015) definen la importancia de aplicar de manera correcta, ética y eficaz de 

los ensayos clínicos durante el desarrollo de nuevos medicamentos, en pro del bienestar de la 

población. 

La investigación clínica resulta esencial para mejorar la calidad de vida de la 

población y el bienestar general de la sociedad. Los avances en el conocimiento 

fundamental solo se traducirán en calidad de vida y en bienestar para las personas 

cuando puedan ser aplicados para mejorar la prevención, el diagnóstico y el 

tratamiento de las enfermedades. (p17) 
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Figura 1. Resumen de características en diferentes fases de ensayos clínicos. 

   Fuente: Martínez. (2017). 

Sospecha de una reacción adversa 

 

 Santos, García, Ruiz,  Bofill y Valenzuela (2017) relacionan la seguridad de un 

medicamento con la frecuencia con la que aparecen los efectos o las reacciones adversas y su 

gravedad. El conocimiento de esta variable en la administración de una terapia farmacológica es 

de suma importancia para evaluar la eficacia (grado en el que resulta beneficioso su uso en el 
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contexto experimental del ensayo clínico) y los riesgos a los que se somete al paciente al prescribir 

un determinado principio activo. Esta relación es conocida como la razón riesgo-beneficio. 

De acuerdo con Roverssi y Vargas (2015), existe una hipótesis que relaciona la exposición 

de un medicamento con una manifestación clínica determinada. Como bien lo expresa la autora, es 

una sospecha que sería confirmada hasta que se analicen los casos individuales, para determinar la 

causalidad de la reacción ante la exposición del medicamento. Cabe recordar que la unidad de 

análisis en farmacovigilancia no atiende este tipo de casos, sino las señales, las sospechas. 

 Con base en esta premisa, la autora mencionada indica que se sospecha que existe una 

reacción adversa cuando se reciben notificaciones de un mismo medicamento que cumplan con una 

serie de características, entre ellas, que las fechas en las cuales se presenten las notificaciones sean 

similares con las respectivas de consumo del medicamento reportado. Para esto, es necesario recibir 

varios reportes. 

 

 Con base en estas afirmaciones, se demuestra la problemática que existe en la sociedad, ya 

que existen una gran cantidad de reacciones y eventos adversos no reportados por los pacientes a 

los profesionales de salud, provocando que exista ese vacío en la notificación correcta de esas 

sospechas, ello provoca la falta de literatura necesaria para combatir de la manera más idónea este 

tipo de situaciones que atentan contra el sistema de salud pública. 

 

 De acuerdo con Novoa, Bojail et. al (2016), esta situación es la gran limitante de los 

sistemas para la notificación de las sospechas de reacciones adversas, debido a que, según estos 

autores, se estima que apenas el 6% de las reacciones adversas son reportadas a nivel mundial, de 

ahí la importancia de mejorar la implementación de sistemas que contribuyan a mejorar ese tipo de 

reportes, sistemas que deben ser regulados para el beneficio de los pacientes que padezcan ese tipo 

de situaciones. 

 

 Cruz, Ruiz, Furones y Palenzuela (2015) consideran que los principales problemas que se 

han encontrado para la no notificación son factores que influyen directamente en esas tasas de 

reportes tan bajos, entre ellos están la falta de conocimiento del sistema de reportes, ya que se tiene 

el concepto equivocado de que solo los médicos pueden realizar estas notificaciones, siendo esta 
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una percepción muy distinta a la real, ya que cualquier profesional en salud lo puede realizar, 

incluso los mismos pacientes. 

 

Reacciones adversas a medicamentos 

 

Bignone y Schiaffino (2016) exponen que las reacciones adversas a medicamentos 

(conocidas como RAM) representan uno de los problemas más importantes en la salud pública. 

Esto ocurre a pesar de los constantes avances de las autoridades sanitarias por reducir la incidencia 

de esos eventos adversos, ya que la morbimortalidad asociada a esta problemática sigue siendo alta. 

Sin embargo, los avances en el tema, la metodología para la detección, evaluación y monitoreo de 

las RAM continúan siendo insuficientes. Las autoridades estiman que dentro del 30% y 60% de las 

RAM pueden ser prevenibles. 

  

Roverssi y Vargas (2015) expone que muchas de las RAM son consecuencia del uso 

irracional de los medicamentos, así como errores humanos, de ahí que considere que estas puedan 

ser prevenibles. Las principales causas que cita esta autora para el desarrollo de las RAM son: 

- Diagnósticos erróneos 

- Prescripciones o dosis equivocadas, a pesar de usar el medicamento correcto. 

- Problemas médicos, alérgicos o de herencia genética asociados que causen la RAM a 

algún medicamento en específico. 

- Automedicación. 

- No cumplimiento del tratamiento prescrito. 

- Interacciones en pacientes polimedicados. 

 

Aunque evitemos estas situaciones, no se puede garantizar de manera efectiva que no 

aparezcan RAM, ya que todos los medicamentos -por su naturaleza- tienen la particularidad de 

provocar efectos secundarios, sean o no perjudiciales para el ser humano. Con base en esta premisa, 

se analiza la relación entre los beneficios y posibles riesgos que podría provocar un medicamento 

para su administración. 

 

Gil, Amell y Manrique (2008) explican que la problemática de las RAM no solo influye 

negativamente en las condiciones de salud de los pacientes, sino que también existe un aumento 
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significativo en los costos por los servicios de salud. Al tratar estas RAM, se genera un costo extra 

a nivel económico, ya que se aumentan las condiciones que se deben prestar a pacientes que son 

tratados por estas situaciones, costos tales como la estancia en centros de salud, realización de 

exámenes clínicos, otro tipo de medicamentos, entre otros indirectos. 

 

Alesso y Herrera (2012) exponen la importancia de las RAM, debido a su gravedad, ya que 

según estudios realizados en países desarrollados, en estos lugares cerca del 16,8% de las 

hospitalizaciones se deben a cuadros provocados por RAM. Incluso, va más allá de solo la 

hospitalización por esta causa, en otros estudios consultados por esos autores se demuestra que 

entre el 50% y 70% de las personas que ingresan a hospitalizaciones por RAM pudieron evitar 

dicha situación de haberla conocido. 

 

El Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Costa Rica define un evento 

adverso como aquel suceso nocivo para el paciente y que ocurre luego de que se le administre un 

medicamento, siendo esta la causa o no del evento.  

 

Se comprende que una reacción adversa es una respuesta nociva y no buscada por un 

medicamento administrado a dosis normales para un paciente, en búsqueda de mejorar su condición 

de salud (Reglamento Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Costa Rica, 2009). 

 

Bignone y Schiaffino (2016) diferencian los conceptos de evento adverso, reacción adversa 

y efecto secundario. El término evento adverso es un acontecimiento indeseado que ocurre durante 

o tras la administración de un fármaco, pero que puede o no ser atribuido a aquel. De esto se 

desprende que todas las reacciones adversas son eventos adversos, pero no todos los eventos 

adversos son necesariamente reacciones adversas.  

 

Un efecto secundario generalmente es conocido como efecto adverso, sin embargo, esta es 

una manera incorrecta de reconocerlos. Un efecto secundario, según la OMS, es cualquiera no 

intencionado, de manera principal, de un medicamento que ocurre a dosis normales y es relacionado 

con su propia farmacología. No siempre será un efecto no deseado, sino que es una acción del 

mecanismo que no es la indicada, un ejemplo de ello son los medicamentos que provocan 
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somnolencia, siendo este efecto uno secundario, no la principal acción farmacológica del 

medicamento (Bignone y Schiaffino, 2016) 

 

Figura 2. Relación entre los eventos adversos y reacciones adversas a medicamentos. 

 

         Fuente: Bignone y Schiaffino (2016) 

 

De acuerdo con Cruz et al (2015), una reacción adversa es definida por la Organización 

Mundial de la Salud como una de tipo nociva no deseada, que es provocada por la dosificación de 

manera usual que se utiliza para tratar las patologías para las cuales está indicado determinado 

medicamento.  

 

Sin embargo, la definición más utilizada actualmente explica que las reacciones adversas a 

medicamentos (RAM) son una reacción nociva y no deseada atribuida a la administración de un 

medicamento. 
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Las RAM, entonces, podemos definirlas de una manera más clara como la interacción que 

ocurre entre un medicamento que es administrado y ciertas características propias que ocurren en 

el paciente que lo consume y alteran su respuesta normal. Estas RAM se pueden clasificar en las 

relacionadas propiamente con características inherentes al medicamento, las provocadas por 

situaciones muy propias del paciente y otras por errores de medicación. (Cruz et al, 2015) 

 

Las RAM son un problema que crece día a día, debido a una serie de problemas que 

Bignone y Schiaffino (2016) nos enumeran a continuación: 

- Incremento en la expectativa de vida en la población. 

- Desarrollo acelerado de las industrias farmacéuticas en el descubrimiento de fármacos 

para el tratamiento de patologías que no tienen un esquema de tratamiento definido. 

- El alto grado de desconocimiento de los profesionales en salud, de los pacientes y las 

autoridades sanitarias acerca de las complicaciones e interacciones que generan los 

nuevos medicamentos que salen al mercado.  

 

Las RAM asociadas a las características del medicamento son las inherentes a él; entre 

ellas se pueden encontrar las relativas a las propiedades físicas, químicas, farmacocinéticas, 

formulación, posología, interacciones (siendo estas las más preocupantes para el paciente, debido 

a efectos que deben ser de conocimiento inmediato antes de iniciar el tratamiento) e, inclusive, vía 

de administración.  

 

Existen RAM independientes de las condiciones propias de los medicamentos, 

proporcionadas por las características propias de los pacientes, las cuales determinan su severidad. 

Dentro de esas particularidades podemos citar la edad, el sexo, la herencia genética, las 

enfermedades asociadas, los malos hábitos de salud, entre otros.  

 

Los errores de medicación pueden ser cometidos por los médicos, los profesionales de la 

salud, los farmacéuticos y los mismos pacientes, en el momento en que los fármacos se recetan, 

entregan, toman o almacenan. 
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Según su naturaleza, los errores se clasifican como: medicamento erróneo, omisión de 

dosis o de medicamento, dosis o posología incorrecta, error de preparación o manipulación o 

acondicionamiento, falta de seguimiento del tratamiento, no cumplimiento del paciente, entre otros. 

(Pasto et al, 2009) 

 

Tipos de reacciones adversas a medicamentos 

 

Las RAM pueden clasificarse de varias maneras, dependiendo el marco de estudio que se 

quiera profundizar. Gil, Amell y Manrique (2008) clasifican las RAM de acuerdo con la relación 

de las dosis, la gravedad de las reacciones adversas y una última tiene que ver con el mecanismo 

de producción de las RAM, siendo estas tres clasificaciones las más conocidas a nivel mundial. 

 

En relación con las dosis. 

  

 Para Roverssi y Vargas (2015) la clasificación de acuerdo con las dosis fue propuesta por 

Rawlins y Thompson (1977), es la más conocida y aceptada a nivel mundial.  

 

Según varios autores, es la manera más correcta de diferenciar las RAM. Esta es una 

clasificación donde las categorías se dividen con las primeras letras (en el idioma inglés) que 

describen el tipo de reacciones que se provocan. (Bignone y Schiaffino, 2016) 

 

 

 

 

 

 

 



 

 35 

Figura 3.Clasificación de las RAM de acuerdo con dosis aplicadas. 

 

Fuente: Bignone y Schiaffino. (2016). 

 

 

Reacciones tipo A. 

   

 Bignone y Schiaffino (2016) las definen como aquellas reacciones que se producen como 

consecuencia del exceso en la acción, a nivel farmacológico, de los medicamentos utilizados en 

pacientes, cuando se consideren que fueron aplicados en dosis normales o están dentro del rango 

terapéutico de la sustancia. Su nombre viene de la palabra en inglés augmented, que significa 

aumentado.  

 

De acuerdo con Roverssi y Vargas (2015), se relacionan con el mecanismo de acción, son 

dependientes de su dosificación y resultan ser las menos graves y muy predecibles, a tal punto de 

que la mayoría son reconocidas y estudiadas desde antes del proceso de comercializar el 

medicamento que la genera; por lo tanto, se pueden llamar predecibles para el paciente. 

 

 Gil et al. (2008) explican que estas reacciones son efectos farmacológicos exagerados, de 

ahí su nombre, de un fármaco cuando es administrado en dosis que, después de estudios clínicos, 

resulta estar dentro del intervalo normal de dosificación.  

 

Estas RAM pueden ser producto de efectos colaterales, interacción con otros medicamentos, 

efectos citotóxicos, alteraciones de índole farmacodinámicos y farmacocinéticas que provoquen un 

aumento en la concentración del medicamento en el organismo que provoque una sobredosis 

relativa. Constituye la mayor cantidad de RAM conocidas (alrededor del 75%). 
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Reacciones tipo B.  

  

Roverssi y Vargas (2015) las definen como todas aquellas RAM que no se relacionan con 

el mecanismo de acción del medicamento, ni con la dosis a la cual se administra. Estas reacciones 

tienden a ser impredecibles y su mecanismo de acción desconocido. No tienen una incidencia tan 

alta como las de tipo A, pero sí resultan más graves y poseen, incluso, una alta tasa de mortalidad. 

 

Bignone y Schiaffino (2016) les dan la característica de ser muy extrañas en aparecer, de 

ahí que su nombre sean RAM bizarras (del inglés bizarre), ya que aparecen de manera inesperada 

e, incluso, en dosis subterapéuticas, de ahí su diferenciación con las dosis dependientes. Dentro de 

este grupo se encuentras las reacciones de tipo idiosincrático que resultan de las características 

específicas del paciente que las presenta. 

 

Analizando el hecho de que resultan específicas a los pacientes que las presentan, Gil et al. 

(2008) indican que este tipo de RAM pueden ser de tipo inmunológico, incluso, manifestarse en 

pacientes con factores hereditarios que las predisponen y, en su mayoría, no lo saben; por ende, no 

las llegan a prevenir. Dentro de las reacciones de tipo inmunológico se pueden encontrar pacientes 

con rash muy marcados, anafilaxia, vasculitis, entre otros.  

 

Existen también las RAM de corte no inmunológico, que consisten en intolerancias de los 

pacientes a medicamentos sin conocen dicha intolerancia y la predisposición genética que traigan 

asociada a su consumo. Dichas intolerancias pueden deberse a defectos congénitos en cualquier 

parte del recorrido que realice el medicamento dentro del organismo, tal como fallo en su 

metabolismo o en zonas adyacentes al sitio de acción. Un ejemplo de este tipo de RAM ocurre en 

pacientes que han sido reportados con hepatitis a causa del uso de Isoniazida. (Gil et al., 2008) 

 

Roverssi y Vargas (2015) determinan la importancia de detectar todas las RAM tipo A 

posibles que ocurran a dosis que se ajusten a los rangos terapéuticos, esto, con la finalidad de crear 

la cultura de notificar, dentro de los profesionales en salud, ya que al reconocer las más comunes, 

se pueden diferenciar de una manera más eficaz de las tipo B, con el fin de asegurar una correcta y 

rápida intervención en el tratamiento de ambos tipos. 
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Figura 4. Diferencias principales de las reacciones tipo A y B, de acuerdo con la dosificación 

de los medicamentos. 

 

Fuente: Roverssi y Vargas. (2015). 

 

Estos dos tipos de reacciones (A y B) de acuerdo con Bignone y Schiaffino (2016) fueron 

las primeras desarrolladas por Rawlins y Thompson en 1977; sin embargo, en la actualidad, a estos 

tipos se les sumaron las siguientes clasificaciones que se diferencian en el tiempo de duración de 

la dosificación, de administración e, incluso, por agentes externos al principio(s) activo(s) de los 

medicamentos que las presentan. Dichas clasificaciones son las siguientes. 

 

Reacciones tipo C. 

  

 Su nombre proviene del inglés chronic (crónicas). Bignone y Schiaffino (2016) explican 

este tipo de reacciones como las que aparecen cuando se da un consumo prolongado del 

medicamento, en otras palabras, son administrados a pacientes que padecen de enfermedades 

conocidas como crónicas, donde la administración de un fármaco determinado es casi que continua. 

 

 Estas reacciones, de acuerdo con Roverssi y Vargas (2015), son las más recientes en ser 

diferenciadas, de modo que la frecuencia de una enfermedad espontánea aumenta conforme se 
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consume el medicamento; en otras palabras, a mayor tiempo de administración del fármaco, mayor 

la frecuencia de aparición de esa reacción, la cual puede ser grave. 

 

Reacciones tipo D. 

 

La clasificación proviene del inglés delayed (retrasada). De acuerdo con Gil et al. (2008), 

ese tipo de reacciones aparecen tiempo después de que se administra el medicamento. Se 

diferencian de las tipos C en que suelen ser culpa de la admiración ocasional del fármaco.  

 

Dichas RAM resultan ser ajenas al tratamiento y se presentan en los pacientes que reciben 

el medicamento o, incluso, en su descendencia. Un ejemplo de este último caso es la administración 

de un fármaco en el primer trimestre del embarazo, ya puede dar pie a malformaciones congénitas 

en recién nacidos. 

 

Tienden a ser poco frecuentes. Las más importantes son los efectos teratogénicos de algunos 

medicamentos contraindicados en embarazo, ya que su administración puede desarrollar 

mecanismos genotóxicos e inmunotóxicos. Un ejemplo de este tipo de reacciones es la aparición 

de malformaciones genéticas causadas por la utilización de la Talidomina. (Bignone y Schiaffino, 

2016) 

 

Reacciones tipo E. 

 

Son conocidas con esta letra, ya que provienen del inglés end of use (fin del uso). Existen 

dos definiciones que se relacionan; una la exponen Roverssi y Vargas (2015), en el sentido de que 

este tipo de reacciones aparecen cuando se da la supresión de manera brusca, luego de que fuera 

administrado de una manera prolongada.  

 

Con base en esta afirmación Bignone y Schiaffino (2016) le dan a este tipo de reacciones el 

nombre de Síndrome de abstinencia, que es la RAM que aparece al eliminar el fármaco. Son 

reacciones que se manifiestan de manera rápida luego de retirarlo y no son comunes. 

 



 

 39 

Reacciones tipo F. 

 

Roverssi y Vargas (2015) las definen como aquellas que se dan cuando ocurre una falla en 

la eficacia de la acción farmacológica del medicamento, que altera el efecto deseado. 

 

Dentro de este tipo de RAM se puede encontrar los efectos no deseados que ocurren al no 

tener una adecuada dosificación del medicamento, de ahí proviene su clasificación (de la palabra 

en inglés failure o fracaso, en español).  

 

Un ejemplo de esta situación es la de un embarazo no deseado que ocurrió producto de una 

incorrecta dosificación del anticonceptivo utilizado o una interacción a nivel medicamentosa. 

(Roverssi y Vargas, 2015) 
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Figura 5. Clasificación de las RAM de acuerdo con la relación de las dosis de los 

medicamentos. 

 

                Fuente: Durán, Mestres y Nogues. (2017). 

 

 

Clasificación de las RAM de acuerdo con su gravedad. 

  

 Roverssi y Vargas (2015) determinan que, actualmente, existen cuatro categorías para 

clasificar las RAM, de acuerdo con la información de reacciones adversas que se tiene a mano y ha 

sido analizada. Estas cuatro categorías son: 

 

- Letales: Estas provocan, de manera directa o indirecta, la muerte del paciente. 
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- Graves: Pueden provocar la muerte de un paciente si no son tratadas con la seriedad 

del caso. Dicha seriedad conlleva la hospitalización en un tiempo largo, para que pueda 

ser tratada. Requiere la suspensión por completo del medicamento que la provoca.  

 

- Moderadas: Estas pueden llevar al paciente a una hospitalización o una atención 

importante dentro de un centro de salud (Urgencias). Provocan un cambio en el 

tratamiento farmacológico, sin causar la supresión del medicamento que la produce 

(puede provocar un cambio en la dosificación, por ejemplo). 

 

- Leves: Las más comunes, sus síntomas son tolerados sin mucha complicación a nivel 

de salud. Generalmente, no requieren de atención a nivel médico ni aplicar cambios 

en la utilización del medicamento que la provoque.  

 

Clasificación de las RAM de acuerdo con el mecanismo de producción.  

 
 Bignone y Schiafifino (2016) exponen que, por lo general, no hay un conocimiento preciso 

de los mecanismos de producción de las RAM, de ahí que no se pueda determinar a ciencia cierta 

por qué se produce en un paciente y en otro no. No obstante, se sabe que los mecanismos de las 

RAM pueden venir de una variedad de situaciones que se pueden explicar de manera general para 

dar una noción de cómo se producen las reacciones. Dentro de los principales mecanismos están 

los siguientes. 

 

Sobredosis relativa. 

 

 Gil et al. (2008) indican que este mecanismo sucede cuando el medicamento es 

administrado a dosis dentro del rango terapéutico, pero por alguna razón las concentraciones 

plasmáticas superan las normales dentro del organismo.  

 

En la mayoría de estas situaciones está presente algún tipo de alteración en procesos 

farmacocinéticos. Este mecanismo es uno de los causantes principales de la mayoría de las RAM 

tipo A. 
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Efectos colaterales. 

  

 Son los llamados eventos adversos de los medicamentos, ya que forman parte de la acción 

farmacológica, sin la necesidad de que sean el efecto deseado para el paciente. Gil et al. (2008) nos 

muestra el ejemplo de la xerostomía producida durante un tratamiento con fármacos 

anticolinérgicos como un claro ejemplo de ese tipo de reacciones. 

 

Efectos secundarios. 

  

 Son consecuencia de la acción propia del medicamento, pero no es su acción principal; en 

otras palabras, no es la acción farmacológica para la cual se fue indicado para un paciente 

determinado. Ejemplo de ello son medicamentos como la difenhidramina, utilizado para tratar 

ciertas reacciones alérgicas que provoca también somnolencia. Gil et al. (2008) aclaran que no 

siempre es fácil distinguir un efecto secundario de uno colateral, por lo que en ocasiones tienden a 

confundir términos. 

 

Idiosincrásicas. 

 

 Son aquellas que se manifiestan como una respuesta anormal de un paciente determinado 

hacia el medicamento. Estas reacciones son independientes de las dosis que consume aquel, de tal 

manera que pueden presentarse en dosis subterapéuticas, por ejemplo.  

 

Estas RAM están generalmente relacionadas con la genética propia del paciente y con 

deficiencias enzimáticas propias del individuo. Dentro de esta clasificación y junto a las de 

hipersensibilidad, podemos encontrar las RAM tipo B. (Gil et al, 2008) 

 

 

Hipersensibilidad. 

 

Según lo explican Durán et. al (2017), muchos medicamentos tienden a desarrollar 

reacciones pseudoalérgicas, en otras palabras, síntomas similares a los de una alergia, pero no 

tienen una base de tipo inmunológico para clasificarlas como una alergia.  
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Al igual que las alergias, estas reacciones necesitan de un contacto previo para sensibilizar 

al organismo y provocar el factor desencadenante. Un ejemplo de este tipo de reacciones ocurre 

con la vancomicina o los opioides, que generan una activación y degranulación de mastocitos en 

determinados pacientes. 

 

 De acuerdo con Durán, Mestres y Nogues (2017) los criterios utilizados para definir los 

tipos de reacciones de hipersensibilidad son los de Gell y Coombs, que se explican en la siguiente 

figura. 

 

Figura 6. Tipos de reacciones de hipersensibilidad según Gell y Coombs. 

 

Fuente: Durán, Mestres, Nogues. (2017). 
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Factores de riesgo para presentar RAM  

 

Se debe tener claro que no todas las personas poseen las mismas predisposiciones a 

presentar RAM, ya que cada organismo actúa de manera diferente ante la administración de los 

medicamentos. Sin embargo, sí existen factores de riesgo que pueden aumentar la probabilidad de 

que ese tipo de reacciones ocurra en determinados pacientes.  

 

De acuerdo con Durán et. al (2017), existen una serie de factores de riesgo, entre los que se 

destacan los relacionados con el paciente, el consumo de sustancias, el medicamento propiamente, 

la enfermedad y los factores genéticos. 

 

Factores relacionados con el paciente.  

 

Edad. 

  

Este factor es uno por tomar en cuenta en edades extremas del ser humano. Los neonatos, 

por ejemplo, son una población sumamente sensible por su inmadurez en el desarrollo de muchas 

funciones, tales como la renal, hepática, entre otros sistemas.  

 

Otro grupo que ejemplifica este factor de riesgos son los adultos mayores, los cuales 

empiezan a disminuir funciones a nivel renal, hepático; existe la probabilidad de que sean 

polimedicados y sufran enfermedades concomitantes. 

 

Sexo:  

 
Existe una tasa mayor de mujeres que presentan RAM en comparación con los hombres, 

sin embargo, este dato no implica que ser mujer predisponga a su aparición. La explicación a esta 

situación en concreto se da, más que todo, por diferencias a nivel de composición corporal entre 

ambos sexos. El sexo femenino tiende a poseer menos peso, órganos más pequeños, entre otras 

cosas. 
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Peso corporal y distribución de grasa.  

 

Estos son factores de riesgo en RAM ante medicamentos que poseen condiciones 

especiales, tales como los absorbidos de manera prolongada. 

 

 

Factores relacionados con consumo de sustancias.  

 

Los ejemplos más claros de estos factores son el consumo de alcohol y tabaco, los cuales 

alteran el metabolismo de muchos fármacos y facilitan la aparición de muchas RAM. Incluso, los 

mismos efectos de estas sustancias potencian reacciones asociadas a medicamentos en específico. 

 

Factores relacionados con el medicamento. 

 

Dosis. 

 
Muchas de las RAM dependen de las dosis, más del 75% de las descritas son del tipo A 

(dependientes de las dosis administradas). 

 

Duración de tratamiento. 

  

A mayor duración del tratamiento, más probabilidad de la aparición de las RAM descritas 

para un medicamento. 

 

Polifarmacia. 

  

A mayor cantidad de medicamentos administrados a un paciente, una probabilidad más alta 

de que aparezcan interacciones entre ellos, de ahí la aparición de RAM asociadas. 

 

Factores relacionados con enfermedad tratada o patologías asociadas. 

  

 La existencia de la misma enfermedad o patologías asociadas al paciente puede 

desencadenar un aumento en la aparición de RAM, ya que estas pueden modificar respuestas del 

medicamento administrado, incluso, provocar eventos adversos o efectos secundarios. 
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Factores genéticos. 

 

 El polimorfismo en los genes codifica el metabolismo los fármacos, así como los receptores 

y canales iónicos responsables de su efecto, aumentando el riesgo de RAM o alterando la eficacia 

de la droga. 

 

Prevención de reacciones adversas a medicamentos 

 

Alesso y Herrera (2012) nos indican que la aparición de la farmacovigilancia como una 

práctica de uso habitual en los diferentes sistemas de salud ayuda a prevenir las RAM. El principal 

objetivo de la farmacovigilancia es prevenir la ocurrencia de RAM y esta prevención depende del 

grado de conocimiento sobre la naturaleza de la reacción adversa, con base en la investigación 

cinética que se tenga a disposición, mejorando su identificación.  

   

 

Farmacovigilancia 

 

El desarrollo de la farmacología de los medicamentos ha permitido una gran cantidad de 

avances en el tratamiento y la prevención de enfermedades. Esto, aunado al crecimiento de las 

economías, provoca que los pacientes tengan más facilidad para adquirir fármacos, incluso sin 

prescripción médica, ignorando los beneficios y riesgos de su administración. (Alesso y 

Herrera, 2012) 

 

Al pasar los años, la cantidad y la variedad de medicamentos y terapias medicamentosas 

que se utilizan para tratar las patologías han ido en constante crecimiento, en gran parte por el 

avance en tecnologías aplicadas al área de la salud. A partir de esta premisa, las autoridades 

sanitarias a nivel mundial han considerado la necesidad de aplicar una serie de medidas de 

control para vigilar posibles efectos indeseados provocados por dichas terapias farmacológicas, 

esto, con el fin de mejorar su seguridad. (Anke, 2014) 

 

Sánchez, Amador, Plaza, Correa y Amador (2014) exponen que la terapia farmacológica es 

una herramienta fundamental para el manejo y estabilización de las patologías.  Para que los 
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medicamentos sean aprobados, deben superar diversos estudios, no sólo para demostrar su 

eficacia, sino también para determinar su seguridad y garantizar su uso antes de 

comercializarlos. Sin embargo, los fármacos no están libres de generar respuestas nocivas y no 

intencionadas, denominadas reacciones adversas. 

 

De acuerdo con García, Ruiz y Alonso (2014), existe una preocupación por la seguridad en 

el uso de los medicamentos, acto que contribuyó a desarrollar estrategias y métodos adecuados 

para evaluar los beneficios y los riesgos de cualquier intervención terapéutica. Las estadísticas 

obtenidas de esas estrategias concluyen la necesidad de estudiar la seguridad de los productos 

farmacéuticos. Por esta razón, desde la perspectiva de la farmacoepidemiología, se plantea el 

desarrollo de la farmacovigilancia.  

 

El concepto farmacovigilancia se implementa en los sistemas de salud pública, con el fin 

de proveer mejores estándares de vida a los pacientes en temas relacionados con la correcta 

administración y uso de los medicamentos, siendo este un tema que abarca a todos los entes 

relacionados con el área de salud, como las autoridades sanitarias reguladoras, los laboratorios 

fabricantes, los profesionales de salud y los pacientes. (Fonseca, 2016) 

  

Novoa et. al (2016) exponen que el concepto de farmacovigilancia fue establecido a nivel 

mundial hace aproximadamente 45 años, con la finalidad de detectar de manera pronta y 

correcta los diferentes riesgos y las situaciones peligrosas asociados de manera inherente al uso 

de los medicamentos y cualquier tecnología de tipo médica, con el fin de evitar casos o 

situaciones que atenten contra la seguridad y salud de los pacientes, como el de la Talidomina. 

 

A nivel mundial, la Organización Mundial de la Salud estableció en Uppsala, Suecia, el 

Centro Internacional de Farmacovigilancia o Uppsala Monitoring Center (UMC), creado en 

1978, donde se establecen los parámetros por seguir en los países miembros de la OMS.   

Aproximadamente siete millones de notificaciones recibidas en ese centro contribuyen a la 

evaluación global de las notificaciones de reacciones adversas a medicamentos y la 

identificación de patrones que podrían determinar un seguimiento adecuado de ellas. (Uppsala 

Monitoring Center [UMC, 2018) 
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Alesso y Herrera (2012) indican que la seguridad de un fármaco aparece, propiamente, con 

el inicio de su desarrollo. El principal marco de estudio de la farmacovigilancia está en 

determinar el grado de seguridad de los medicamentos en comercialización, ya que en esta etapa 

se detectan la mayoría de reacciones adversas, puesto que no hay un control estricto de los 

parámetros de su estudio.  

 

La farmacovigilancia termina siendo, de acuerdo con Vega (2007), una actividad necesaria 

para ofrecer un mayor nivel de seguridad a los pacientes en cuanto al uso de medicamentos, ya 

que dichas actividades han mostrado análisis más profundos acerca de la aparición de RAM en 

comparación con los estudios clínicos que se realizan antes de comercializar los medicamentos, 

ya que estos incluyen una cantidad muy limitada de pacientes, provocando una falta de 

información precisa para una correcta identificación de una RAM asociada. 

 

Con base en la anterior afirmación, Vega, Roverssi y Vargas (2015) explican la importancia 

de la farmacovigilancia en los sistemas de salud pública de cada uno de los países.  

 

Los estudios preclínicos son los que se le realizan a los principios activos para adquirir la 

información necesaria y su correcto análisis, a fin de justificar la siguiente parte del proceso de 

producción de un nuevo medicamento que consiste en estudios en seres humanos. 

 

Luego de estos análisis, se realizan los llamados estudios clínicos, los cuales consisten en 

tomar voluntarios sanos y con la patología en específico para la cual se desarrolla el nuevo 

medicamento. Estos estudios tienen la finalidad de conocer datos farmacocinéticos, 

farmacológicos, de dosificación, seguridad, toxicidad e, incluso, obtener las reacciones 

adversas principales ante el uso del nuevo producto en desarrollo. Esto, con el fin de aprobar 

su uso y comercializar el nuevo medicamento. (OPS, 2010) 

 

En esto radica la importancia de tener un programa de farmacovigilancia eficaz, ya que 

gracias a ello se da el seguimiento necesario a los medicamentos, luego de ser comercializados, 

ya que, al ser estudiados en poblaciones muy pequeñas y con la condición únicamente de la 
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patología estudiada, no son del todo fiables. Al momento de salir al mercado, no se pueden 

conocer todos los efectos adversos al usarlos otro tipo de pacientes, con condiciones 

específicas, como embarazo, adulto mayor o, incluso, niños. (Roverssi y Vargas, 2015) 

 

Conceptos de farmacovigilancia 

 

La Organización Mundial de la Salud (OMS) define el término farmacovigilancia como “la 

ciencia y las actividades relacionadas con la detección, evaluación, comprensión y la prevención 

de los efectos adversos o cualquier otro problema relacionado a los medicamentos.” (OMS, 2018) 

 

Asociado al concepto de salud pública, Roverssi y Vargas (2015) definen la 

farmacovigilancia como una actividad destinada a identificar, cuantificar, evaluar y prevenir 

riesgos por el uso de los medicamentos, cuando estos son puestos en el mercado para su consumo. 

Es una actividad necesaria para otorgarle herramientas al personal de salud y lograr mayor 

seguridad en cuanto al uso de aquellos.  

 

Viruete et al. (2015) le dan otra perspectiva al concepto de farmacovigilancia, pues exponen 

que es el estudio de causas, características y efectos adversos que se asocian al uso de 

medicamentos, con el fin de realizar las actividades y los programas necesarios para la detección, 

valoración y comprensión de las diferentes reacciones adversas que pueden provocar los fármacos 

o cualquier sustancia relacionada con mejorar la calidad de vida de los pacientes. 

 

Cruz et. al (2015) comparten esta definición de Viruete e, inclusive, la amplían, al 

mencionar que la farmacovigilancia son las actividades mencionadas, relativas a las RAM, siendo 

desarrolladas después que los medicamentos se registran para su comercialización, ya que en ese 

momento sólo se conoce su eficacia y las RAM que puede provocar a corto plazo, en un pequeño 

número de personas seleccionadas, mediante los ensayos clínicos exigidos para que el producto 

salga a la venta. Sin embargo, estas personas son un grupo relativamente homogéneo, sin 

enfermedades o condiciones asociadas.  

 

González (2007) introduce el concepto riesgo-beneficio en la definición de 

farmacovigilancia, ya que todas las actividades realizadas dentro de sus programas (registro, 
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evaluación, diferenciación de RAM postcomercialización) nos dan información necesaria para 

evaluar el riesgo-beneficio de usar los medicamentos en su etapa de comercialización, en pacientes 

determinados que reciban dichas terapias. 

 

Por lo tanto, la Farmacovigilancia se ocupa de los efectos indeseados o reacciones adversas 

a medicamentos producidos por estos, principalmente, aunque no de manera exclusiva, ya que sus 

incumbencias se han extendido a hierbas, medicamentos complementarios, productos 

hemoderivados y biológicos, vacunas y dispositivos médicos, errores de medicación, falta de 

eficacia y otros. (Cortez y Álvarez, 2014) 

 

Objetivos de la Farmacovigilancia 

  

 Calderón (2016) determina que los objetivos de la aplicación de la Farmacovigilancia son 

“mejorar la atención y seguridad de los pacientes en relación como el uso de medicamentos, así 

como apoyar los programas de salud pública”. (p.7) Esto, gracias a la información obtenida de 

manera confiable y a la evolución de los riesgos y beneficios por el uso de los medicamentos, 

obtenidos de esa información.  

 

 El objetivo general de aplicar los diferentes sistemas de farmacovigilancia es contribuir con 

la utilización de manera segura y racional de los medicamentos y las terapias medicamentosas, 

mediante la supervisión y evaluación de manera permanente de sus beneficios y riesgos. Para esto, 

es necesario cumplir los siguientes parámetros: 

 

1. Detección temprana de las reacciones adversas e interacciones desconocidas hasta 

ese momento. 

2. Detección de aumentos en la frecuencia de reacciones adversas conocidas. 

3. Identificación de factores de riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes de 

las reacciones adversas. 

4. Estimación de los aspectos cuantitativos de la relación beneficio/riesgo y difusión 

de la información necesaria para mejorar la regulación y prescripción de 

medicamentos. (Gil et al., 2008, p. 19) 
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La OMS (OPS, 2010)  establece seis objetivos para la correcta aplicación de los programas 

de farmacovigilancia. Estos son: 

- Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en relación con el uso de 

medicinas y todas las intervenciones médicas. 

- Mejorar la salud pública y seguridad en el uso de los medicamentos. 

- Detectar los problemas relacionados con los usos de medicamentos y comunicar 

hallazgos de manera oportuna. 

- Contribuir con la evaluación de los beneficios, daños, efectividad y riesgos de 

los medicamentos, permitiendo prevenir los daños y maximizando los 

beneficios. 

- Fomentar el uso de los medicamentos en forma segura, racional y más eficaz 

(incluida la efectividad en función del costo). 

- Promover la comprensión, educación y entrenamiento clínico en materia de 

farmacovigilancia, y su efectiva comunicación al público. 

 

 Roverssi y Vargas (2015) son un poco más radicales en definir el objetivo principal de la 

Farmacovigilancia y lo limitan a la detección de RAM tipo B severas, de la forma más rápida 

posible. Esta definición tiene su sustento después de la tragedia de la década de los 60 con la 

Talidomina, en Alemania. Sin embargo, la importancia está en reconocer de manera temprana las 

reacciones adversas a los medicamentos, con el fin de detectar posibles interacciones por el uso 

concomitante de varios fármacos. 

 

 Este aumento en la frecuencia de detección temprana de sospechas de reacciones adversas 

ayuda al estudio de sus causas y si pueden ser aumentadas en frecuencia, según la genética, 

situaciones específicas de los pacientes o si están relacionadas con la calidad del producto 

farmacéutico. Dichas situaciones permiten, a los profesionales en salud, identificar y evaluar 

factores de riesgo por el desarrollo de determinadas reacciones adversas a medicamentos. 
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Importancia de la Farmacovigilancia 

  

 De acuerdo con Raine (2012), una de las razones más importantes para implementar 

programas de Farmacovigilancia a nivel de salud pública es que se trata de una de las causas de 

morbimortalidad  más importantes a nivel mundial, además, conlleva un costo económico extra 

para los sistemas de salud pública y privada. Esto ha llevado a analizar el porqué de estos datos y 

ha surgido que la mayoría de situaciones se deben a reacciones adversas a medicamentos. 

 

 Papale (2016) afirma, utilizando datos de la OMS (2004), que en la mayoría de sus países 

miembros, las reacciones adversas a medicamentos se ubican dentro de las 10 primeras causas de 

mortalidad, provocando que esta organización le ponga un énfasis especial a esta situación.  

 

Otro dato que le llama la atención a Papale es el costo económico que puede llegar a tener 

el tratamiento de una RAM, por ejemplo, en países desarrollados, es de miles de euros.  

 

Jeetu & Anusha (2010) indican que la finalidad de crear los sistemas de farmacovigilancia 

es prevenir, reducir y mejorar la salud pública, para evitar daños en los pacientes por RAM que 

pueden ser prevenidas con la correcta información en cuanto a su uso. De ahí que la 

farmacovigilancia esté en la obligación de brindar los datos necesarios para crear mecanismos, 

evaluar y monitorear la seguridad sanitaria en la práctica clínica habitual.   

 

Un aspecto que preocupa a la Organización Panamericana de la Salud (OPS, 2010) es la 

situación actual de la comercialización de los medicamentos, debido a que es muy común observar, 

en los diferentes medios de comunicación, la automedicación para tratar síntomas de enfermedades 

comunes, incluso, el mejoramiento de condiciones propias de salud de la población. Esta 

problemática aumenta la aparición de reacciones adversas que, en la mayoría de los casos, son 

prevenibles con el buen consejo de profesionales en la salud.  

  

 Con base en esta premisa y en una sociedad donde el consumismo está creciendo a pasos 

agigantados, la preocupación que se expresa en el Manual de Farmacovigilancia para pacientes de 

la Biored Sur es la manera en que las personas acceden a los medicamentos y su información, 

muchas veces equivocada. Esta evolución exige aplicar la farmacovigilancia en conjunto con 
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modalidades de uso correcto de los medicamentos, lo que implica la actitud de todos los 

involucrados. (Biored Sur, 2017) 

  

La OPS es muy clara en que, para que cualquier sistema de farmacovigilancia sea los más 

certero posible, es necesario que todos los involucrados en la salud pública tomemos conciencia de 

las funciones que a cada uno nos corresponden. Los profesionales en salud deben informar a la 

población acerca del correcto uso de los medicamentos, los pacientes tienen que notificar cualquier 

situación anómala acerca de su uso y las autoridades sanitarias usar esta información para su 

difusión de manera oportuna. (OPS, 2010) 

 

 Cabe destacar la afirmación del Manual de Farmacovigilancia de la Biored Sur, el cual nos 

da la pauta para entender el porqué de la importancia de que todos los miembros involucrados en 

la salud pública y la farmacovigilancia trabajen en beneficio de dichos sistemas, ya que gracias a 

ellos logramos: 

 

Promover un mejor entendimiento sobre la importancia de la vigilancia de la 

seguridad de los medicamentos como herramienta para mejorar la salud de la 

población, favorecerá un mejor cumplimiento de los sistemas de farmacovigilancia 

nacionales por parte de todos los actores involucrados, tanto sea, los profesionales 

de la salud como los propios consumidores. (Biored, 2017, pp7) 

 

 

Orígenes de la Farmacovigilancia 

  

Si bien el concepto de farmacovigilancia inició con más fuerza después de la catástrofe de 

la Talidomina en la década de los sesenta en Alemania, algunos antecedentes dieron la justificación 

necesaria para desarrollar investigaciones sobre las reacciones adversas a medicamentos y a los 

efectos de no poseer la información idónea acerca de ellos.  

 

 En 1864, se documentaron 109 muertes de pacientes que habían utilizado cloroformo en 

procedimientos que necesitaban anestesia general. Debido a esta curiosidad, “The Lancet”, una 

revista científica de las más influyentes en el Reino Unido creó una comisión en la cual los mejores 
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médicos de la época empezaron a reportar ese tipo de casos, con el fin de buscar una explicación 

científica a la gran cantidad de eventos mortales asociados al cloroformo. (Oliva y Juárez, 2009) 

 

Gil et al. (2008) establecen que el predecesor de un sistema de reporte de sospecha de 

reacción adversa ocurrió en Inglaterra en 1893, luego de que una paciente llamada Hannah Greener 

muriera a causa de aplicarle cloroformo, producto que tenía un año de haber sido introducido en la 

práctica clínica, mediante un procedimiento quirúrgico bajo anestesia general. La causa de la 

muerte, de acuerdo con la investigación de la revista The Lancent, fue un episodio de fibrilación 

ventricular.  

 

Para 1906, en los Estados Unidos, se creó la Federación Nacional de Drogas y Alimentos, 

conocida como el precursor de la  Food and Drug Administration (FDA), con la idea de que fuera 

el ente encargado de asegurar la pureza de los medicamentos y excipientes que se utilizan en la 

comercialización de productos farmacéuticos. 

 

Este hecho es conocido como la creación de la primera agencia reguladora de medicamentos 

en el mundo. El problema recayó en que no se tenían estudios de eficacia de los fármacos que 

fueran analizados en ella. (Roverssi y Vargas, 2015) 

 

 Calderón (2016) expone otro antecedente importante en el desarrollo de la 

farmacovigilancia, ocurrido en la década de 1930 con la sulfonamida que, en ese entonces, estaba 

siendo indicado para tratar infecciones relacionadas con estreptococos.  

 

El producto era comercializado en forma de tabletas y polvo. En 1937 la S.E. Massengill 

Co. demostró que, utilizando dietilenglicol como disolvente, la sulfonamida mejoraba su 

disolución, por lo cual empezaron a realizar pruebas organolépticas para sacar al mercado el jarabe 

de sulfonamida. 

 

 En ese momento. la regulación sanitaria no tenía estipulado realizar pruebas toxicológicas 

ni de seguridad para nuevos fármacos. Debido a este fallo al regular la producción y 

comercialización de medicamentos, el jarabe salió al mercado sin conocer sus condiciones. Este 
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producto provocó más de 100 muertes, conociéndose ese evento como el primer accidente 

realmente grave de la época moderna en cuanto a la terapia farmacológica. (Gil et al, 2008) 

 

Este evento provocó la creación de normas legales para supervisar la seguridad de los 

medicamentos antes de su etapa de comercialización, dentro de las cuales está cambiar el nombre 

de Federación Nacional de Drogas y Alimentos por la de Food and Drug Administration, siendo el 

precursor a nivel mundial de la regulación de fármacos en cuanto a temas de seguridad y eficacia.  

 

 Sin embargo, todos los autores consultados concuerdan con que tuvo más repercusión a 

nivel mundial, dentro de la creación de sistemas para reportar sospechas de reacciones adversas y 

estudiar los efectos tóxicos, así como de seguridad y eficacia de los medicamentos en etapas de 

comercialización, el caso de la Talidomina en la década de los sesenta. Este evento es el principal 

precursor del sistema de farmacovigilancia a nivel mundial. 

 

Romaguera (2012) expone que la Talidomina, cuyo nombre químico es el N-(2,6-dioxo-3-

piperidil)ftalimida, es un derivado sintético del ácido glutámico del grupo de los sedantes 

hipnóticos no barbitúricos. Actualmente, este medicamento es utilizado para tratar mieloma 

múltiple. Sin embargo, en el inicio de su comercialización, se utilizaba era para tratar náuseas en 

pacientes embarazadas, generalmente al inicio. 

 

Este medicamento ingresó al mercado por primera vez en 1957, en Alemania, de acuerdo 

con Bahanan (2011) la marca registrada era Contergan®, cuyo impacto fue tan grande, que en el 

1960 fue el sedante más vendido en ese país. Sin embargo, para 1961, la Talidomina se retiró del 

mercado, debido a que se encontraron más de 10 mil casos de niños con malformaciones genéticas, 

llamadas focomelia, los cuales tenían en común el uso de Talidomina por parte de las madres, en 

la etapa de su gestación.  

 

 Si bien se habla de 10.000 casos comprobados, Bahanan expresa que el número exacto de 

víctimas no se conoce de manera exacta, pero se estima entre los 10.000 y 20.000 casos, ya que 

muchos de ellos no se reportaron. debido a que los pacientes murieron antes de realizar dichos 

reportes. Los primeros profesionales que sospecharon de la relación entre la focomelia y la 
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Talidomina fueron el pediatra alemán Widukind Lenz y el obstetra de origen australiano William 

McBride. Con base en los reportes de ambos. se detectó este efecto adverso en 1961. (Bachanan, 

2011) 

 

 Esta tragedia trajo consigo avances positivos para lo que hoy conocemos como 

Farmacovigilancia. Olivia y Juárez (2009) exponen que, a partir de la tragedia de la Talidomina en 

la década de los sesenta, los diferentes gobiernos iniciaron con medidas legales y sanitarias para 

obligar a las diferentes compañías farmacéuticas a realizar diferentes pruebas de toxicidad a los 

medicamentos. Esto exigía que los ensayos clínicos controlados fueran más que una herramienta 

básica en el proceso de producción de los nuevos medicamentos. 

 

 No obstante, esta no fue la única decisión importante que tomaron las diferentes 

organizaciones encargadas de la salud a nivel mundial. En la XVI Asamblea Mundial de la Salud, 

realizada en 1963, las autoridades reafirmaron la necesidad de implementar acciones cada vez más 

tempranas para difundir la información acerca de reacciones adversas producidas por usar 

medicamentos, iniciando una vigilancia de estos cada vez más estricta. (OMS, 2018) 

 

  La Biored (2017) indica otro hecho importante en cuanto al nacimiento de la 

farmacovigilancia como la conocemos: en 1967, en la XX Asamblea Mundial de la Salud, los 

participantes acordaron la resolución que daba pie a iniciar un sistema internacional para la vigilar 

los efectos nocivos de los medicamentos, siendo este el comienzo del Programa Internacional de 

Farmacovigilancia de la Organización Mundial de la Salud. 

 

La OPS (2010) establece 1968 como el año en que la Organización Mundial de la Salud 

(OMS), en el marco del Programa Internacional para el Monitoreo de Medicamentos, creado el año 

anterior, propuso crear un Centro Internacional para la Farmacovigilancia, siendo la ciudad de 

Uppsala. en Suecia, la sede elegida. En esta ciudad se creó el Centro de Monitoreo de Uppsala 

(UMC), con el objetivo de desarrollar el sistema para detectar los reportes de reacciones adversas 

a medicamentos de los países miembros de la OMS.  
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 Otros eventos importantes en la inducción de la farmacovigilancia a nivel mundial, de 

acuerdo con la OMS (2018), fue la creación de la Sociedad Internacional de Farmacoepidemiología 

en 1984 y, en 1992, la Sociedad Europea de Farmacovigilancia. Estas sociedades dieron pie a 

introducir la investigación y, por ende, el desarrollo académico de la farmacovigilancia, con la 

creación de una gran cantidad de revistas científicas orientadas a este tema. 

 

 En el campo regulatorio, la OMS también ha logrado tener avances significativos, ya que, 

en la década de 1980, en conjunto con el Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias 

Médicas (CIOMS,) impulsaron el programa de desarrollo y uso adecuado de los medicamentos.  

Este programa sirvió de base para que los involucrados en su fabricación y comercialización 

tuvieran las herramientas necesarias para empezar a trabajar en conjunto con las autoridades 

regulatorias de la industria farmacéutica sobre el tema de seguridad y eficacia de los que serán 

comercializados. 

 

 En 1997, la FDA aprobó la Ley de Enmiendas (FDAAA) y para el 2012 entró en vigor en 

los Estados Unidos la Ley sobre Seguridad e Innovación de la FDA. Dichas leyes han permitido 

explicar, de manera más eficaz, las nuevas disposiciones de este ente regulador para comercializar 

medicamentos en el país norteamericano, dándole más capacidad de respuesta y trabajo en temas 

de seguridad y toxicidad de medicamentos. (Honig, 2013) 

 

 En Europa, para el 2012, se inició la aplicación, en todos los países miembros de la Agencia 

Europea de Medicamentos (EMA), de legislación en el campo de farmacovigilancia, otorgándole 

a esta agencia una serie de instrucciones para cumplir con las notificaciones de sospechas de 

reacciones adversas, ayudando a generar información más precisa y certera en cuanto al uso 

correcto y seguro de fármacos en sus estados miembros. 

 

 Sin embargo, la OPS (2010) es muy clara en explicar que, aunque se intente manejar una 

misma línea de trabajo para el reporte de RAM en el mundo, existen muchos y diversos sistemas 

de notificación. Un estudio publicado en el 2002, en el cual compararon las características de los 

sistemas de notificación espontanea de los entonces 19 países miembros de Programa Internacional 

de Farmacovigilancia de la OMS, determinó esas diferencias, entre las cuales se encuentran la 
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centralización o no de los sistemas, así como la inclusión o no del reporte de RAM de productos 

que no sean medicamentos como tales. 

 

 A nivel de América Latina, la OPS (2010) indica que los países americanos están actuando 

y realizando grandes avances en lo relativo al reporte de sospechas de reacciones adversas. Dichos 

avances van en la línea de mejorar la recolección de las notificaciones. Este esfuerzo es 

relativamente reciente. 

 

En la actualidad, la gran mayoría de países miembros de la OPS tienen sistemas de 

farmacovigilancia -Costa Rica es uno de ellos- reconocidos y que forman parte del Centro 

Internacional de Monitoreo de Medicamentos de la OMS, en Uppsala, Suecia.  

 

Figura 7. Principales incidentes en la historia de la creación de la Farmacovigilancia. 

 

Fuente: Calderón. (2016). 
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Historia de la Farmacovigilancia en Costa Rica. 

 

 La historia de la Farmacovigilancia en Costa Rica inició en 1985, con la creación de un plan 

piloto en la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), con la implementación de un método de 

notificación voluntaria por parte de los profesionales en salud de la CCSS y pacientes, con el fin 

de ingresar a la Red Internacional de Farmacovigilancia de la OMS. Este hecho ocurrió en 

setiembre de 1991. (Roverssi y Vargas, 2015) 

 

 En esta etapa, el principal inconveniente del plan piloto desarrollado en Costa Rica fue ser 

desarrollado únicamente en la CCSS, por lo cual las notificaciones reportadas eran de esta 

institución, provocando que en el campo de la medicina privada y la industria farmacéutica existiera 

un vacío legal en el tema del reporte por sospechas de reacciones adversas a medicamentos que 

utilizados. (González, 2007). 

  

 Debido a esta incongruencia en la aplicación de la farmacovigilancia entre el sistema de 

salud público (CCSS), el privado y la industria farmacéutica, para el 2005 se decidió trasladar el 

Centro Nacional de Farmacovigilancia del CCSS al Ministerio de Salud (MINSA), procurando con 

esto mejorar la detección y el seguimiento de los reportes de sospechas de reacciones adversas que 

se estaban presentado en el país. Este traslado ocurrió mediante la publicación del Decreto 

Ejecutivo Nº32187-S. 

 

A partir de este hecho se empezó a notar que el análisis de la seguridad de los medicamentos 

en pacientes dentro de nuestro país empezó a crecer. Debido a esto, González realizó, entre 200 y-

2006, un estudio acerca de la precepción que tenían los profesionales de la salud sobre la 

farmacovigilancia, para determinar el conocimiento que tenían y la manera en que reportaban las 

notificaciones. Gracias a este estudio se denotó el desconocimiento que se había en ese entonces. 

(González, 2007) 

 

Para mejorar esta problemática, en el 2009, mediante el Decreto Ejecutivo Nº35244-S 

publicado en La Gaceta Nº98 del 22 de mayo de ese año, se creó el Reglamento del Sistema 

Nacional de Farmacovigilancia, cuyos objetivos principales son: 
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- Obtener información necesaria sobre sospechas de reacciones adversas de los 

medicamentos de uso humano, para la toma oportuna de decisiones y prevenir 

riesgos a la salud de la población por el consumo de los mismos. 

- Establecer la vía oficial de comunicación para la notificación de sospechas de 

reacciones adversas. (Reglamento Sistema Nacional de Farmacovigilancia, 

2009) 

 

 

Figura 8. Diario Oficial La Gaceta del 25 de marzo del 2005. 

 

                    Fuente: Ministerio de Salud de Costa Rica (2018) 
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En este mismo decreto se crea la Comisión Nacional de Farmacovigilancia, cuya finalidad 

es asesorar al Centro Nacional de Farmacovigilancia, en cuanto a evaluar el riesgo-beneficio de los 

medicamentos comercializados en nuestro país.  

 

Otro punto por destacar dentro de este Reglamento es la definición de los autores y sus 

obligaciones dentro del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, con el fin de unificar criterios para 

mejorar los reportes y el análisis de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos. 

(Reglamento Sistema Nacional de Farmacovigilancia, 2009) 

 

En el 2016, se creó el Reglamento de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, mediante el 

Decreto Ejecutivo Nº39417-S, con la intención de describir las responsabilidades y tareas que 

deben cumplir los diferentes personajes del sistema nacional de farmacovigilancia. Dentro de estos 

personajes se encuentran citados los centros de salud, profesionales de salud, la industria 

farmacéutica y la autoridad reguladora, en este caso, el CNFV del Ministerio de Salud. 

(Reglamento de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia de Costa Rica, 2016). 

 

 

Buenas prácticas de farmacovigilancia  

 

 De acuerdo con el Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia de la Organización 

Panamericana de la Salud (OPS, 2010): 

 

Una farmacovigilancia efectiva comprende un conjunto de reglas, procedimientos 

operativos y prácticas establecidas que han de cumplirse para asegurar la calidad e 

integridad de los datos producidos en determinados tipos de investigaciones o 

estudios. Se funda en la recolección de datos completos de los informes de eventos 

adversos espontáneos, es decir, la notificación de casos. (p.6) 

 

 El Reglamento de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia de Costa Rica, creado en el 2016, 

establece en su artículo 7 los parámetros de funcionamiento del sistema nacional de 

farmacovigilancia. En este apartado se define el flujo de procedimientos que se deben realizar 

dentro de nuestro sistema: 
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1. Profesionales en salud están en la obligación de enviar notificaciones al CNFV. 

2. Esta información es evaluada por el CNFV según el Procedimiento Normalizado de Trabajo 

establecido para identificar de la manera más temprana problemas de seguridad de 

medicamentos. 

3. Dichas informaciones serán discutidas y analizadas por la Comisión Nacional de 

Farmacovigilancia. 

4. La Comisión asesora a la Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario 

(DRPIS). (Reglamento de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia de Costa Rica, 2016) 

 

Centros de farmacovigilancia (CFV) 

 

La farmacovigilancia es una actividad de responsabilidad compartida entre todos los 

agentes que participan en el sistema de salud de una población, como lo establece la Organización 

Mundial de la Salud. Un centro de farmacovigilancia es “una estructura que integra las actividades 

que la autoridad de salud realiza para analizar y gestionar la información sobre sospechas de 

reacciones adversas a medicamentos.” (OMS, 2015)  

 La necesidad de crear este tipo de centros en los diferentes países involucrados en la OMS 

recae en las diferencias que pueden presentar o, incluso, en las diversas regiones de un mismo país 

por la manifestación de RAM en productos similares. Esto puede ocurrir por diferentes factores 

como diferencias en la producción del medicamento (incluidos excipientes utilizados), distribución 

y uso, genética, dieta y tradiciones de una población en específico. (OMS, 2001) 

 Con esta premisa se establecen los centros de farmacovigilancia nacionales, encargados de 

dirigir y conducir los diferentes sistemas nacionales, los cuales aportan los diferentes análisis de 

relaciones riesgo-beneficio de los diferentes medicamentos y productos terapéuticos que se 

comercializan en cada uno de ellos. Esta relación se obtiene gracias a la base de datos que se debe 

tener en esos centros, mediante el registro de las diferentes notificaciones que se reporten en ellos. 

(Roverssi, y Vargas, 2015) 
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 Otro aspecto importante que deben realizar estos centros es implementar canales de 

retroalimentación para los profesionales en salud, con el fin de tener la fuente primaria de 

información acerca de las RAM. Para esto, es importante crear informes y boletines de manera 

periódica, con el fin de que los miembros participantes de este centro sepan qué se hace con la 

información que suministran y motivarlos a que sigan participando en ese proceso tan importante 

para el desarrollo del centro. (OMS, 2001) 

 

 En cada país miembro de la OMS existen centros nacionales de farmacovigilancia (CNFV), 

regulados por un centro a nivel internacional encargado de dirigirlos. dicho centro internacional de 

monitoreo se encuentra ubicado en Upssala, Suecia. Actualmente, este cuenta con 131 países 

miembros, los cuales, para formar parte, han tenido que cumplir con una serie de características 

para ingresar y mantenerse, ejemplo de ello es la obligación de enviar las notificaciones. (UMC, 

2018) 

 

 El Centro de Monitoreo de Upssala (UMC, por sus siglas en inglés)  fue establecido en 1978 

para apoyar el Programa para el Monitoreo Internacional de Drogas de la OMS. Surgió como una 

respuesta global a la tragedia de la Talidomina. El objetivo era recopilar información sobre los 

efectos adversos de los medicamentos de tantas fuentes como fuera posible en todo el mundo, para 

garantizar que no se perdieran los primeros signos de posible peligro por los medicamentos. (UMC, 

2018) 

 

 La principal función del UMC es manejar una base de datos mundial de reportes de 

sospechas de reacciones adversas, conocida como VigiBase, la cual se nutre gracias a los reportes 

de casos individuales (ICSR, por sus siglas en inglés) recibidos de los centros nacionales en los 

diferentes países.  

 

Para 2015, se determinó que esta base de datos poseía cerca de 12 millones de reportes. Esta 

información se encuentra para conocimiento de todos los países miembros mediante VigiFlow, 

herramienta que se encuentra a nivel digital. (Calderón, 2016) 
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Si bien a nivel internacional y mundial existen centros de farmacovigilancia, estos no 

necesariamente son los únicos que pueden funcionar para una población es específico. De hecho, 

un buen lugar para desarrollar farmacovigilancia son las unidades de atención de salud primaria, 

un ejemplo de ello pueden ser las clínicas o los hospitales de las diferentes regiones de un país, 

para crear unas bases fuertes de cara a desarrollar la farmacovigilancia en la región.  

 

La OMS (2001) expone que crear un nuevo centro de farmacovigilancia es un proceso que 

puede iniciar con facilidad, pero desarrollar un sistema que sea una organización efectiva necesita 

tiempo, visión, dedicación, competencia y continuidad de los diferentes actores que participen en 

el mismo. La localización idónea de un nuevo centro de farmacovigilancia depende de la 

organización y el desarrollo del sistema nacional de salud en el país, así como de otros aspectos 

locales y propios del lugar donde se instale el centro. 

Independientemente de la localización del centro de farmacovigilancia, una de las premisas 

es que esté siempre vinculado de manera íntegra con la regulación que posean los medicamentos 

en dicha zona.  

 

En este sentido, es sumamente importante el contacto que se tenga con las autoridades 

sanitarias gubernamentales para coordinar este punto. La colaboración, coordinación y 

comunicación asertiva con estos entes permiten el desarrollo idóneo de la farmacovigilancia a nivel 

del centro. 

 

LA OMS (2001) establece una serie de puntos que un sistema de farmacovigilancia debe 

tener como funcionamiento básico. Dichos puntos son: 

- Tener contacto con las autoridades sanitarias regionales y gubernamentales para 

desarrollar la importancia del proyecto. 

- Crear un formulario de notificación y, con base en ello, generar las bases de 

datos necesarios para la zona en específico. 

- Elaborar material didáctico para los profesionales en salud con definiciones, 

objetivos y todo lo relacionado con el sistema de farmacovigilancia. 

- Crear el centro, con el personal debidamente capacitado, las herramientas 

tecnológicas idóneas para captación y creación de bases de datos. 
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- Capacitar al personal del centro en temas como: recolección y verificación de 

datos, interpretación y codificación de RAM, evaluación de relaciones de 

causalidad, codificación de fármacos, detección de señales, entre otros. 

- Promover la importancia de la notificación de RAM a los profesionales de salud 

y pacientes mediante revistas, publicaciones, medios de comunicación, entre 

otros. 

 

La notificación de reacciones adversas a medicamentos puede comenzar de forma local, 

quizás en una clínica u hospital y, después, ampliarse a otros hospitales y centros de salud en la 

región, progresando paso a paso hasta mejorar el sistema a nivel nacional, claro ejemplo de ello se 

da en España. Lo ideal a lo largo del tiempo sería implementar programas a nivel regional para que 

la información sea enviada a los centros nacionales y se cree una red interdisciplinaria que 

interactúe en el sistema. 

 

Notificación voluntaria 

 

 Los sistemas de notificación espontánea son los principales encargados de detectar las 

nuevas RAM, incluso, en muchos centros resulta el único método para recoger señales de 

medicamentos. Este sistema es la principal fuente de información en farmacovigilancia, dado que 

es el método más económico que se puede implementar dentro de los países miembros de la UMC. 

(Alesso y Herrera, 2012) 

 

 Alesso y Herrera (2012) indican que este sistema de notificación fue implementado por 

primera vez en 1964 con el nombre de Boleta Amarilla (Yellow Card) en Inglaterra. Este sistema 

fue aceptado y utilizado por la mayoría de los centros nacionales de farmacovigilancia de los países 

miembros del UMC, incluido Costa Rica, donde es conocido como “Tarjeta Amarilla”. Es el 

formulario oficial que se utiliza para notificar  sospechas de reacciones adversas, esta es distribuida 

a las instituciones del sector salud para uso de los profesionales sanitarios. 

 

 El principal objetivo de la notificación espontánea, según Anke (2014), es detectar de 

manera temprana las señales de problemas relacionados con la seguridad de los medicamentos que 

no han podido ser detectadas durante los ensayos clínicos, debido a las limitaciones propias de 
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estos. Dichas señales son la principal fuente de información reportada sobre una relación causal 

entre una reacción adversa y un medicamento. 

 

 Roverssi y Vargas (2015) determinan que, para que este sistema sea eficaz, depende en su 

totalidad de que los profesionales en salud tengan el conocimiento, la disponibilidad y el interés 

necesarios para realizar los reportes de sospechas de RAM. Bajo esta premisa, se hace necesario 

que los profesionales tengan estímulos continuos para realizar las notificaciones. La actitud positiva 

de los profesionales en salud acerca de estos reportes es importante para crear una rutina aceptada 

y continua. 

 

 Los siguientes son los aspectos más notables para estimular a los profesionales en salud a 

reportar sospechas de RAM: 

 

- Fácil acceso a formularios (tarjetas amarillas). 

- Notas de agradecimiento por entrega de boletas. 

- Boletines de información con retroalimentación acerca de RAM. 

- Capacitaciones mediante la participación en reuniones, congresos, entre otras 

actividades relacionadas. 

- Integración en el desarrollo de la farmacovigilancia dentro de la farmacia clínica 

en el país. (Alesso y Herrera, 2012) 

 

Dentro de las principales ventajas que posee este sistema de notificación, Alesso y Herrera 

(2012) mencionan que este tipo de notificaciones abarcan prácticamente a todos los pacientes bajo 

un tratamiento médico en cuanto a RAM raras, no afecta los hábitos de prescripción del 

medicamento ni al paciente reportado. Este sistema es el de menor costo, mejorando la relación 

costo-efectividad y, en países en vías de desarrollo, es prácticamente el único con el que se cuenta.   

 

 Este sistema cuenta con las desventajas de que este tipo de notificaciones no brindan un 

estimado de la incidencia de las RAM reportadas, debido a que no se conoce a ciencia cierta el 

número de informes ni pacientes que reciben el tratamiento.  
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Otra desventaja es que su naturaleza de voluntario provoca un alto índice de 

infranotificaciones, así como la cuantificación de las RAM.  

 

La poca homogeneidad de los reportes resulta un inconveniente más, ya que la notificación 

puede contener información incompleta, provocando una gran cantidad de sesgo de los datos.  

 

Tabla 1. Comparación del sistema de notificación voluntaria (espontánea). 

Ventajas Limitantes 

Sencillez del método. Infranotificación. 

Abarca toda la población. Tasa de notificaciones no es constante. 

Incluye a todos los medicamentos 

desde que inicia la comercialización. 

Detección de RAM de aparición retarda 

es más difícil. 

No interfiere en hábitos de prescripción. No se cuantifican las incidencias. 

Ayuda a detectar RAM poco frecuentes.  

Fuente: Uppsala Monitoring Centre. (2001, p.2). Vigilancia de la seguridad de los medicamentos. Guía para la 

instalación y puesta en funcionamiento de un Centro de Farmacovigilancia. Uppsala, Suecia.  

 

 La calidad de la información en cualquier reporte de sospecha de RAM es fundamental para 

establecer la existencia o no de una relación causal entre medicamento y la reacción. Dado que este 

tipo de notificaciones puede ser enviado por diferentes profesionales en salud, los datos pueden 

sufrir variaciones en cuanto a la calidad y el contenido. 

 

De acuerdo con el Ministerio de Salud de Costa Rica (2018), el CNFV es el coordinador 

del Sistema Nacional de Farmacovigilancia en nuestro país, siendo también el ente promotor de las 

buenas prácticas en farmacovigilancia. Es el encargado de promover este tipo de notificaciones 
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dentro de las profesionales de la salud en la parte clínica e industrial, quienes realizan notificaciones 

de todo tipo de medicamentos, incluyendo biológicos, radiofármacos, plantas medicinales, 

homeopatía, etc.  

 

El Decreto Ejecutivo Nº 35244-S establece qué se debe notificar mediante este sistema: 

- Toda sospecha de RAM durante la práctica habitual. 

- RAM graves que provoquen: muerte, amenaza de muerte, hospitalización, 

incapacidad laboral, defectos congénitos, entre otro. 

 

Este mismo decreto establece tener cuidado cuando existen RAM producidas por 

medicamentos recientemente introducidos, cuando hay interacciones entre medicamentos o 

sustancias de consumo (alcohol, tabaco, alimentos), fármacos experimentales o que se encuentren 

en protocolos de investigación clínica, luego de inicio de comercialización. [Ministerio de Salud 

de Costa Rica (MINSA), 2018] 

 

Es importante que el profesional de la salud sepa que toda la información que envía es de 

gran utilidad y sólo la sospecha de que el medicamento ha podido participar en la aparición de 

cualquier cuadro clínico es suficiente para notificarla. Cuanta mayor sea la cantidad de información 

enviada junto con la RAM, más ayudará a la creación de información científica para su base de 

datos y contar con las herramientas necesarias para su correcto tratamiento. 

 

 

Información que deben poseer las notificaciones voluntarias 

  

 De acuerdo con Alesso y Herrera (2012), la notificación voluntaria tiene que contener una 

serie de información básica dentro del reporte para recoger de la mejor manera la información 

necesaria para generar señales de RAM de una manera general. Se deben exponer características 

del paciente, el evento adverso y la patología asociada al tratamiento designado. 

 

 La OMS (2001) establece que una notificación debe contener, como mínimo, los siguientes 

datos: 

- Del paciente: Edad, sexo, historia clínica. 
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- RAM: Naturaleza, localización, intensidad, características, diagnóstico 

diferencial, pruebas laboratorio (si fuese el caso), fecha de inicio, desenlace. 

- Medicamento: Nombre (marca comercial o genérico), dosis, vía administración, 

fechas de inicio y final de uso. 

- Otros medicamentos usados por el paciente (análisis de posibles interacciones) 

con la misma información anterior. 

- Factores de riesgo del paciente, posibles patologías asociadas (Alteración renal, 

hepática, alergias, etc.), consumo de alcohol, tabaco. 

- Nombre y dirección de la persona que notifica, esto con el fin, únicamente, de 

corroborar o completar mejor la información. 

 

Farmacovigilancia activa 

  

 El concepto de sistemas de farmacovigilancia activa lo define Alesso y Herrera (2012) como 

estrategias para “determinar el número y características de efectos adversos en un grupo de 

pacientes, a través de un proceso organizado previamente con este fin.” (p. 255)  

 

Existen varios sistemas de este tipo de farmacovigilancia, como los de vigilancia 

hospitalaria, el Prescription Event Monitorin (PEM), entre otros. 

 

 La finalidad de la farmacovigilancia activa, de acuerdo con Alarcón, Barrera et al. (2013), 

es obtener la información de sospechas de RAM de una manera más sistemática, con una mayor 

calidad. Su principal característica son altas tasas de sensibilidad y fiabilidad, en específico cuando 

se necesita conocer la frecuencia de las RAM estudiadas, así como sus factores predisponentes o 

los patrones de administración del medicamento asociado a la RAM. 

   

 Este modelo de faramcovigilancia resulta afectado por directrices regulatorias a nivel 

nacional e internacional, un ejemplo de ello ocurre en Europa, donde la Agencia Europea de 

Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) adoptó las guías de la Conferencia Internacional de 

Armonización de Medicamentos de Uso Humano (ICH) publicadas en el 2010, con el fin de que 

en este tipo de programa se establezca un plan de manejo de análisis de riesgos que sea desarrollado 
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en conjunto con el fabricante del medicamento y la autoridad gubernamental regulatoria. 

(Wiktorowicz, Lechin, & Moscou, 2012) 

 

 En este tipo de sistemas, las autoridades regulatorias realizan el seguimiento de pacientes 

tratados con determinados medicamentos y que tienen una alta probabilidad de generar RAM, 

ejemplos como la Talidomina y la Clozapina se han desarrollado en la historia.  

 

Dichos seguimientos se realizan de manera conjunta con el laboratorio fabricante del 

medicamento, con el fin de mejorar la información clínica del fármaco y la condición de vida de 

los pacientes que consumen dichos productos. 

 

 La farmacovigilancia activa se compone, básicamente, de un esquema de monitorización 

intensivo, por medio del cual se establecen mecanismos o métodos para detección temprana o 

previa de una RAM. Existen dos sistemas de notificación activa muy utilizados actualmente: los 

sistemas de vigilancia hospitalaria y el Prescription Event Monitoring.  

 

 El sistema de vigilancia hospitalaria consiste, según Alesso y Herrera (2012), en el estudio 

de todos los pacientes ingresados a un hospital o servicio determinado. En esa etapa se documentan 

los medicamentos que toma el paciente antes y durante la estancia, sus patologías asociadas, 

evolución y las condiciones con las que se le da el alta al paciente. Esta base de datos es útil para 

el análisis de efectos agudos, la detección de nuevas RAM o interacciones, con la respectiva 

cuantificación de ambas. 

 

 Estos mismos autores explican que el Prescription Event Monitoring (PEM) es un sistema 

que se aplica en medicamentos recientemente incluidos al mercado. Este sistema se encarga de 

recoger toda la información relacionada con cualquier efecto adverso que presenten paciente que 

reciban tratamiento con el medicamento analizado. Este es un sistema que se implementó como 

complemento de la boleta amarilla, ya que es más especializado durante los primeros años de 

comercialización del medicamento. 
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 El PEM presenta una serie de ventajas dentro de su aplicación, entre ellas se pueden citar 

que notifican eventos, no sospechas, evitando que el profesional cree una relación causal entre 

medicamento y RAM, también tiene la ventaja de que en el sistema se puede establecer una tasa de 

incidencia del efecto ya que, al conocer la cantidad de pacientes tratados, se puede establecer la 

relación. Otra ventaja es que tiene un índice de respuesta mayor que la boleta amarilla, por su 

naturaleza activa en la búsqueda de información.  

 

 

Detección de señales 

 

De acuerdo con Calderón (2016), la detección de señales es uno de los componentes 

esenciales para desarrollar, de manera correcta, la farmacovigilancia, ya que:  

 

El objetivo más importante de la Farmacovigilancia es la identificación de 

reacciones adversas relacionadas con los medicamentos. La observación clínica y la 

notificación de sospechas de reacciones adversas suelen ser los métodos más rápidos 

y eficaces para generar alertas (señales) o hipótesis de causalidad, y también para 

diseñar estudios específicos de Farmacovigilancia activa, que permitirán conocer el 

perfil de seguridad de los medicamentos utilizados por la población general y de los 

destinados a subpoblaciones específicas. (p33) 

 

Alarcón, Barrera et. Al (2013) definen el concepto de señal o alerta como la información 

que relaciona una posible causa entre un evento adversos y un fármaco, siempre y cuando se 

desconozca esta relación anteriormente o mientras que no se encuentre documentada de forma 

completa. Se necesita más de una notificación para generar una señal y la cantidad de notificaciones 

necesarias dependerá de la gravedad del evento y de la calidad y cantidad de la información 

presente en ellas. 

 

La Red de Puntos Focales de Farmacovilancia de las Américas (OPS, 2016) resalta que 

dentro de la definición de señal que establece la OMS existen una serie de elementos implícitos. 

Dichos elementos pueden ser: 
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- La señal se basa en uno o más reportes de RAM asociadas.  

- La señal proviene de una o varias fuentes, evidencia clínica o experimental. 

- Asociación entre eventos “nuevos” y su falta de estudio previo. 

- Necesidad de verificar y crear una acción correctiva ante el evento. 

 

Las fuentes de información para generar señales son muy diversas: toda la información 

clínica previa sobre el medicamento, datos de análisis de su calidad, ensayos 

farmacoepidemiológicos e información de farmacovigilancia.  Las fuentes específicas de señales 

son las notificaciones de sospechas de RAM tramitadas por los sistemas de farmacovigilancia. 

(OPS, 2016) 

 

Calderón (2016) establece que la información obtenida dentro del proceso de notificación, 

en conjunto con la base de datos que se obtenga son los pilares fundamentales para que, con su 

correcto análisis, se puedan generar las señales para el medicamento que genera el evento adverso, 

tal y como lo muestra la siguiente pirámide organizacional. 

 

Figura 9. Componentes que alimentan el sistema de farmacovigilancia y permiten detectar 

señales a partir de la información recopilada. 

 

                     Fuente: Calderón (2016) 
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Es responsabilidad del personal especializado en faramcovigilancia la actualización 

periódica de la información que contienen estos componentes en la base de datos de las 

notificaciones registradas, con el fin de que se detecten las señales lo más temprano posible y que 

sean evaluadas de la manera más efectiva, presentándolas a discusión ante la autoridad reguladora 

pertinente. 

 

Este tipo de procedimientos han tenido efectos positivos en la calidad de vida de pacientes 

que han consumido cierto tipo de medicamentos, los cuales han detectado señales y provocado la 

formación de RAM, estas han justificado cambiar la dosificación o administración de los 

medicamentos, incluso, esta práctica de la farmacovigilancia ha provocado el retiro del mercado 

de medicamentos como la Talidomina o la Cerivastastina, por citar algunos. 

 

Las señales pueden aparecer de notificaciones espontáneas por el seguimiento de reportes 

individuales, bases de datos de RAM, artículos de publicaciones científicas o información que 

proporcionan los laboratorios farmacéuticos, por ejemplo, variaciones, renovaciones, acuerdos en 

la postautorización, informes periódicos de seguridad, actualizaciones en los planes de gestión de 

riesgo u otras actividades relacionadas con el seguimiento continuo de la relación riesgo-beneficio 

de los medicamentos. (OPS, 2016) 

 

Para ser considerada como señal una nueva reacción adversa, los datos de la notificación 

deben ser de buena calidad. Se requieren para evaluar completamente la relación del fármaco con 

el evento. Datos como las fechas de inicio y final del tratamiento y de las RAM permiten establecer 

la secuencia temporal entre la causa (medicamento sospechoso) y el efecto (los signos o síntomas 

que conforman la RAM). 

 

Análisis y gestión de los riesgos  

 

Frau, Font Pous, Luppino y Comforti (2010) argumentan que los repetidos accidentes que 

se relacionaron con la seguridad de los medicamentos pusieron en evidencia la debilidad que poseía 

el Sistema Europeo de Farmacovigilancia, basado, prácticamente, en la notificación espontánea de 

las sospechas de RAM por parte de profesionales en salud. Se logró demostrar que una evaluación 
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más precisa y estricta antes de comercializar los medicamentos y una vigilancia en su fase 

postautorización de venta hubieran impedido la mayoría de casos asociados a RAM.  

 

 Bajo esta afirmación, los mismos autores señalan que en el 2005, en Europa, se aprobó una 

nueva legislación para que las compañías farmacéuticas presenten, en conjunto con la solicitud de 

autorización de comercialización, un plan de riesgos que comprende una serie de compromisos 

inherentes el medicamento en temas de farmacovigilancia. Estos son conocidos como planes de 

gestión de riegos (PGR). (Frau, Font et al, 2015) 

 

Para la OPS (2010), el centro de estudio de la farmacovigilancia es la identificación de las 

señales de alerta. También se enfoca en el análisis y la gerencia de los riesgos de los medicamentos 

cuando han salido a la comercialización. Los procesos que la integran se pueden dividir en dos 

fases operativas: el análisis de los riesgos y su gestión. 

 

El análisis identifica, contabiliza y evalúa los riesgos. La gestión se encarga de implementar 

y dar el seguimiento necesario a las medidas que se tienen que adoptar para comunicar los riesgos 

del medicamento a la población y profesionales en salud, a fin de que se tomen las medidas 

preventivas. En otras palabras, el análisis se encarga de manejar los datos obtenidos de las señales 

de las RAM y gestionar las acciones que se deben tomar ante tal RAM. (OPS, 2010) 

 

Análisis del riesgo 

 

 Después de ingresar los datos de las señales de alerta, según las buenas prácticas de 

Faramcovigilancia, se inicia con el análisis de riesgos. Roversi y Vargas (2015) establecen que en 

esta etapa se enumeran tres fases que se van cumpliendo de manera secuencial: identificación del 

riesgo, su cuantificación y, por último, la evaluación de su aceptabilidad social.  

 

Identificación de los riesgos. 

 

 La identificación de los riesgos es, básicamente, la generación de señales y la evaluación de 

la causalidad de los informes en casos individuales. Roverssi y Vargas (2015) la definen como “la 
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detección de un nuevo problema de seguridad desconocido antes de la comercialización del 

medicamento, o al menos la sospecha razonable de su existencia.” (p.59) 

 

 Las señales generalmente son las indicadoras para realizar investigaciones que tienen como 

finalidad determinar si el medicamento que genera la señal causa el evento adverso determinado 

por ella, así como si esta relación presenta un riesgo para la seguridad de los pacientes a los cuales 

se les administra ese medicamento. Para esta situación, se deben evaluar las señales generadas por 

notificación espontánea, así como notificaciones de sistemas de farmacovigilancia activos. (OPS, 

2010) 

 

 La identificación de los riesgos puede evaluar señales que vengan de muchas fuentes de 

información obtenidas de estudios realizados luego del periodo de comercialización del producto 

o de literatura científica, por ejemplo, de datos preclínicos. Estudios donde se pueden detectar 

señales de alerta son: 

 

- Notificación espontánea.  

- Literatura biomédica. 

- Estudios observacionales en poblaciones (Cohorte o de casos y controles). 

- Ensayos clínicos. (OPS, 2010) 

 

Sin embargo, Roverssi y Vargas (2015) demuestran que la notificación espontánea es el 

mejor método para identificar los riesgos no conocidos de los medicamentos, antes de su 

comercialización. Por esta razón, los autores aseguran que muchos países crearon sistemas de 

información para facilitar al profesional la notificación de las sospechas de RAM, recoger y validar 

dicha notificación y registrarla en una base de datos, con el fin de generar señales de la manera más 

eficiente. 

 

Cuantificación de los riesgos. 

 

 Este paso ocurre luego de que se ha identificado un posible nuevo riesgo asociado a un 

medicamento determinado. Consiste en medir de manera cuantitativa la relación entre el 

medicamento y el efecto de la reacción adversa que provoca, esto es conocido como riesgo relativo. 
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Si bien la notificación espontánea da una aproximación de esta relación, no es posible darle un 

valor cuantitativo. (OPS, 2010) 

 

 Por esta razón, existe la necesidad de verificar la información de las tarjetas amarillas con 

estudios clínicos. Esto, debido a que en las notificaciones no existe un grupo, por así decirlo, de 

control del evento adverso, por lo tanto, el riesgo relativo -mucho menos el absoluto- de una 

relación causa-efecto en cuanto a un medicamento y determinada reacción adversa asociada a él no 

se pueden confirmar con una sola notificación.  

 

El estudio clínico más utilizado en farmacovigilancia es el de cohortes, que ayuda a 

identificar el evento entre dos tipos de población: la que posee el evento y el grupo control. (Vega, 

2007) 

 

 En muchas ocasiones, la cuantificación de los riesgos se podrá hacer con rigor a través de 

estudios epidemiológicos analíticos, básicamente de cohorte y casos controles. Sin embargo, la 

incorporación de este tipo de estudios no ha sido tan frecuente, a consecuencia de los gastos y 

recursos que se requieren para ponerlos en práctica y también al tiempo que se tarda en dar una 

respuesta ante un problema. (Roverssi y Vargas, 2015) 

 

Evaluación del riesgo. 

 

El siguiente paso es analizar si el riesgo se identificó y se determinó que llegará a ser 

aceptable o no dentro de población y bajo qué condiciones. Debe ser analizado también su beneficio 

potencial; en otras palabras, se debe evaluar la relación beneficio-riesgo del medicamento analizado 

y determinar que sea favorable para que no tenga inconvenientes a la hora de su administración. 

En otras palabras, hay que analizar que el daño sea mucho menor al beneficio que reciba el paciente 

al consumir el medicamento. (OPS, 2010) 

  

 El problema que se presenta al realizar esta evaluación, de acuerdo con Roverssi y Vargas 

(2015), es que es casi imposible cuantificar la relación, debido a razones referentes al análisis de la 

relación beneficio-riesgo, por ejemplo, que éstos no suelen expresarse en las mismas unidades y, 
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más aún, no hay una definición clara con respecto al límite que separaría lo aceptable de lo 

inaceptable, fuera del ámbito de cada individuo. 

 

 La OPS (2010) expone que esta relación requiere de una serie de datos por homogenizar en 

cuanto a sus valores. En esta situación existe el inconveniente de que no solo con datos se puede 

aceptar la relación en la sociedad. Por todo ello, lo habitual es que sea un comité de expertos 

(Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano) el que se encargue de determinar la 

aceptabilidad social de los riesgos asociados al medicamento. (Vega, 2007) 

 

Gestión del riesgo 

 

 La gestión de riesgos es el manejo de un proceso iterativo de la evaluación entre el beneficio 

y el riesgo de un medicamento. Consiste en la aplicación y el desarrollo de los diferentes 

instrumentos, con el fin de disminuir los riesgos del medicamento, siempre y cuando no se afecte 

su beneficio terapéutico, con la ventaja de que estos instrumentos permiten una constante 

evaluación para mejorar el equilibrio que se tiene que dar entre el beneficio y el riesgo. (OPS, 2010) 

 

Para Calderón (2016), básicamente, un Plan de Gestión de Riesgos es “un documento que 

describe un conjunto de actividades e intervenciones de Farmacovigilancia las cuales están 

dirigidas a determinar (identificar), caracterizar, prevenir o minimizar los riesgos relacionados a 

los medicamentos, así como la evaluación de la efectividad de dichas intervenciones.” (p.38)  

 

 Este concepto fue introducido en los países desarrollados mediante la implementación de 

las Guías de la Conferencia Internacional sobre Armonización (ICH), para gestionar los riesgos en 

términos de calidad y planificación de la farmacovigilancia.  

 

Estas guías son una etapa de desarrollo superior para mantener la calidad, eficacia y 

seguridad de los medicamentos. Al concluir la fase de análisis, todo queda dispuesto para llevar a 

cabo las acciones oportunas, lo que generalmente se denomina gestión del riesgo. (OPS, 2010) 

 

 En general, la gestión de riesgos tiene varias etapas. Primeramente, se caracteriza el perfil 

de seguridad del medicamento, incluyendo lo que se conoce o se desconoce de él. Luego, se 
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planifican las actividades de Farmacovigilancia para caracterizar los riesgos conocidos, identificar 

nuevos y aumentar el conocimiento en general sobre el perfil de seguridad del medicamento. 

Finalmente, se debe diseñar una estrategia de planificación y ejecución para minimizar y mitigar 

los riesgos, así como una evaluación de la efectividad de esas actividades. (Calvo y Zúñiga, 2014) 

 

De acuerdo con Roverssi y Vargas (2015), la gestión de los riesgos se basa en tres acciones 

relevantes: adoptar medidas administrativas para reducirlos, la comunicación entre los 

profesionales y pacientes acerca de ellos y establecer las estrategias para prevenirlos. 

 

Los planes de gestión de riesgos fueron creados para satisfacer los requerimientos y cumplir 

con las regulaciones internacionales emitidas por entes como EMA o la FDA, así como las normas 

locales establecidas por la autoridad de cada país. Sin embargo, lo más importante es tener en 

cuenta que desarrollar un plan de gestión de riesgos para los productos que se comercializan es un 

deber de la industria farmacéutica, en conjunto con las autoridades regulatorias pues, mediante su 

implementación, se protege al paciente. (Calderón, 2016) 
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Figura 10. Esquema de gestión y manejo de riesgos. 

 

      Fuente: OPS (2010) 

  

Infranotificación (subnotificación) 

 

Las notificaciones espontáneas de las sospechas de RAM comprenden el principal método 

para detectar señales en farmacovigilancia, pues son efectivas para identificar RAM graves e 

inesperadas, errores de medicación, inefectividad terapéutica y desvíos en la calidad de 

medicamentos, si a esto le sumamos que es el método de más bajo costo, se convierte en el más 

utilizado a nivel mundial. (Rossi, Oliveira, Rodrigues y Carvalho, 2014) 

 

Se estima que entre el 5% y el 10% de las RAM son notificadas. De este modo, la principal 

limitación en cuanto a la notificación espontánea de sospechas es el subregistro de casos, el cual 
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disminuye la sensibilidad de detección de RAM, dificulta estimar la frecuencia en que ocurren, así 

como evaluar su gravedad y el impacto sobre la salud de los usuarios. (Rossi y Oliveira et al., 2014) 

 

La notificación de sospechas de RAM se da menos de lo que cabría esperar, es decir, no se 

reportan todas las que tienen lugar en la realidad. Este hecho afecta la capacidad del sistema de 

farmacovigilancia en la detección y cuantificación de los problemas de seguridad asociados al uso 

de los medicamentos. Ello hecho puede retrasar la detección de señales y subestimar la magnitud 

real del problema. Sin embargo, en la detección de señales, no sólo es importante la cantidad de 

notificaciones, sino también la pertinencia de los casos notificados y la calidad de los datos. (Irujo, 

2008) 

 

 Roverssi y Vargas (2015) exponen que esta situación resulta la principal desventaja de la 

tarjeta amarilla, ya que la infranotificación es un fenómeno común en todos los países, ocasionado 

por una serie de factores como la falta de tiempo, motivación, desconocimiento, entre otros. Sin 

embargo, es difícil corregirla, ya que cada día aumenta y el origen es muy variable.  

 

Se considera que la notificación es un asunto tanto técnico como psicológico, la claridad en 

los criterios, la motivación y facilidad de realizar los procedimientos son fundamentales para 

afrontar el problema. 

 

Irujo (2008) expone que este no es tema de un país o zona geográfica específica, sino un 

problema a nivel mundial. Varios de los países que participan desde hace años en el Programa 

Internacional de Farmacovigilancia de la OMS reciben 200 o más notificaciones de reacciones 

adversas por millón de habitantes por año, remitidas, aproximadamente, por el 10% de los médicos 

del país. Así, se da a entender que existe una alta tasa de profesionales de la salud que no participan 

activamente en el proceso de notificación espontánea. En otros países, generalmente los 

subdesarrollados, se prevé que las tasas de notificación sean mucho más bajas. 
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Causas de la infranotificación 

 
 Los factores que originan la infranotificación de RAM por parte de los profesionales 

sanitarios han sido objeto de diversos estudios en diferentes países. El principal factor común es la 

falta de conocimiento y la actitud para realizar los reportes.  

 

Las causas de esta situación han sido ampliamente estudiadas, siendo las más conocidas las 

estudiadas por Inman (1976), con un estudio que denominó los “siete pecados capitales de un 

notificador”. Dichos “pecados” son los siguientes: 

 

- Complacencia, por pensar que las RAM serias ya están documentadas. 

- Inseguridad, al creer que es prácticamente imposible determinar cuándo un 

medicamento es responsable de una RAM en particular. 

- Falta de confianza en uno mismo, al no estar seguro de que la RAM esté asociada 

al consumo del medicamento. 

- Indiferencia, al considerar que un caso de un médico individual no puede aportar 

mucho conocimiento al médico. 

- Ignorancia, al creer que solo es necesario notificar RAM graves o inesperadas. 

- Miedo a represalias legales por parte de los pacientes por la prescripción de un 

medicamento que genere una RAM. 

- Interés, cuando está por medio el interés económico, en cobrar por cada RAM 

notificada. (Roverssi y Vargas, 2015) 

 

A nivel farmacéutico, se pueden asociar con la infranotificación por parte de los 

farmacéuticos la complacencia, inseguridad y la ignorancia. El resto de estos detalles recaen en el 

médico que prescribe los medicamentos. (Vega, 2007) 

 

Otros factores también afectan directamente la tasa de notificaciones espontáneas de 

sospechas de RAM y, por ende, aumentan las tasas de infranotificaciones. Estos factores externos 

tienen que ver, más que todo, con la organización del mismo sistema de farmacovigilancia; así, son 

prevenibles mediante acciones correctivas dentro de los centros que emiten las notificaciones. 
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Dichos factores son: 

 - Falta de tiempo por parte de profesionales de salud para realizar la notificación. 

 - Complejidad de la información requerida para notificar. 

 - Falta de una comunicación asertiva con el paciente. 

 -Ausencia de los formularios para notificar (falta de tarjetas amarillas). 

 

La mejora en las tasas de notificación es un tema que continúa siendo discutido a través de 

reuniones de grupos de expertos y trabajos de investigación.  

 

Irujo (2008) identifica varios aspectos sobre los que se deben trabajar para aumentar las 

tasas de notificaciones sospechosas de RAM, siendo el conocimiento y la formación acerca de esta 

temática los más relevantes para mejorar el sistema de farmacovigilancia. 

 

Además, se ha señalado la idoneidad de diseñar estrategias combinadas que modifiquen 

tanto factores intrínsecos (el conocimiento y las actitudes) como extrínsecos (relación entre el 

profesional sanitario y sus pacientes, y con el Sistema Nacional de Salud y la industria 

farmacéutica), para mejorar la participación de los profesionales sanitarios en el sistema de 

notificación de sospechas de RAM. 

 

Procesamiento de datos de las tarjetas amarillas en el Centro Nacional de Farmacovigilancia 

 

 Cada vez que un profesional de la salud identifique una sospecha de RAM en un paciente 

determinado, se debe seguir con el proceso de llenado de la tarjeta amarilla, para notificar de 

manera espontánea una RAM. 

 

 De acuerdo con la Organización Mundial de la Salud (OMS, 2001), la tarjeta amarilla posee 

los siguientes apartados, los cuales tienen que ser llenados con la mayor claridad posible: 

 

 Información del paciente: nombre o iniciales, cédula de identidad, edad, sexo y breve 

historia clínica. 
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  Información del medicamento que atribuye la reacción: marca comercial o nombre 

genérico, dosis, vía de administración, fecha de administración inicial y final. 

 

 Información sobre la RA: descripción (naturaleza, intensidad, localización, características), 

resultados de investigación y pruebas, fecha de inicio. 

 

 Observaciones adicionales: factores de riesgo, uso de drogas, alergias conocidas, 

exposición previa al fármaco sospechoso. 

 

 Información sobre el notificador: nombre, profesión, especialidad, lugar de trabajo, número 

de trabajo, correo electrónico, fecha de reporte, firma y sello. 

 

Una vez con la boleta completamente llena, se debe sacar una copia para mantener un 

respaldo (base de datos propia) y, luego, enviarla al Centro Nacional de Farmacovigilancia, ente 

que recibe todas las notificaciones. El envío puede ser mediante la entrega física de la tarjeta, fax 

o correo electrónico.  

 

Actualmente, con el fin de facilitar al máximo dicha tarea al notificador, los centros de 

farmacovigilancia disponen, en sus páginas web, de la tarjeta amarilla en formato electrónico. 

Asimismo, el profesional puede comunicar sus sospechas de RAM a través de otras vías como el 

teléfono, fax o correo electrónico, siempre y cuando sean facilitados los datos que se solicitan en 

la tarjeta amarilla. 

 

Aparte de la tarjeta física, también se puede notificar una sospecha de RAM mediante la 

plataforma digital Noti-Facedra, que se encuentra disponible en la página del Ministerio de Salud 

de Costa Rica (dicha plataforma está habilitada desde el 23 de junio del 2017). 

 

El CNFV se encarga de registrar y analizar, realizando un estudio para cuantificar el riesgo; 

se determina el grado de asociación entre el uso del fármaco y la posible reacción adversa. El grado 

de asociación se efectúa mediante el algoritmo de Lasagna y Karch. Este análisis permite identificar 

el impacto del evento en la salud pública, si el evento adverso amerita o no un estudio 
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epidemiológico. Asimismo, estos datos son enviados a la UMC, donde posteriormente se toman las 

medidas administrativas del caso. (Ministerio de Salud, 2009) 

 

Marco normativo de farmacovigilancia en Costa Rica 

 

Actualmente, nuestro país se rige por el Reglamento del Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia, creado en el 2009 mediante el Decreto Ejecutivo Nº 35244-S. Dicho decreto 

fue firmado por el Presidente de la República, Óscar Arias Sánchez, y la Dra. María Luisa Ávila 

Agüero, en calidad de Ministra de Salud de Costa Rica.  

 

El decreto fue publicado en el Diario Oficial La Gaceta en mayo del 2009 y, a partir de su 

publicación, entró en vigor, por lo cual es el sistema que regula todo lo concerniente a la 

farmacovigilancia dentro de Costa Rica. (Ministerio de Salud, 2009) 

 

A continuación, se presenta un análisis y un resumen de los componentes más importante 

de dicho Reglamento. 

 

El Capítulo 1 del Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia indica su campo 

de aplicación, incluyendo todos los medicamentos comercializados para uso humano que se 

encuentran registrados en el país, que se vendan y comercialicen en los establecimientos de salud 

públicos y privados debidamente registrados ante el Ministerio de Salud. 

 

Dentro del mismo capítulo, en el artículo 4, se mencionan los integrantes del Sistema 

Nacional de Faramcovigilancia. Dichos integrantes son: 

 

- CNFV. 

- Profesionales de la salud. 

- Industria farmacéutica. 

- Autoridad reguladora (MINSA). 

- Comisión Nacional de Farmacovigilancia. 
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Los objetivos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia se describen en el Capítulo II, 

precisamente en el artículo 5, son los siguientes: 

 

a) Obtener información necesaria sobre sospechas de reacciones adversas de los 

medicamentos de uso humano, para la toma oportuna de decisiones y prevenir 

riesgos a la salud de la población por su consumo. 

b) Establecer la vía oficial de comunicación para notificar sospechas de reacciones 

adversas. 

 

El artículo establece cuáles son las fuentes de información que se consideran dentro del 

SNFV: 

 

- Notificación espontánea (tarjeta amarilla). 

- Estudios postautorización del medicamento, que incluyen los 

farmacoepidemiológicos. 

- Informes periódicos de postcomercialización (IPS), aportados por el fabricante 

del producto, como actualización de los datos de seguridad en el expediente del 

registro del medicamento. 

- Bases de datos sanitarias nacionales e internacionales. 

- Información relacionada con la fabricación y el almacenamiento del 

medicamento. 

- Literatura científica. 

- Comunicados de autoridades sanitarias nacionales e internacionales. 

 

El artículo 7 menciona que la información enviada al Centro Nacional de Farmacovigilancia 

será de carácter oficial y confidencial y su uso se limitará exclusivamente al análisis y la gestión 

del riesgo de los medicamentos de uso humano por parte de las autoridades de salud.  

 

Los reportes de farmacovigilancia serán utilizados como información para vigilar la 

seguridad de los medicamentos, con la finalidad de disminuir los riesgos probables en la población 

que consume productos farmacéuticos, una vez comercializados. 
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El artículo 10 denota las funciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia, son las 

siguientes: 

 

a. Dirigir y conducir el Sistema Nacional de Farmacovigilancia. 

b. Analizar la relación riesgo-beneficio de los medicamentos de uso humano 

registrados en el país una vez comercializados. 

c. Administrar la base de datos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, 

asegurando en todo momento su disponibilidad y actualización, vigilando su 

seguridad y garantizando la confidencialidad de los datos y su integridad durante 

los procesos de transferencias de datos. 

d. Actuar como centro coordinador y de referencia del Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia con la industria farmacéutica, para los profesionales de la 

salud e instituciones y organismos del país. 

e. Implantar, desarrollar y potenciar el Programa de notificación espontánea de 

sospechas de reacciones adversas a medicamentos. En particular, le corresponde 

recibir, evaluar y procesar las sospechas de reacciones adversas comunicadas 

por los profesionales de la salud o por la industria farmacéutica y otros, así como 

los procedentes de la bibliografía científica y los estudios posautorización, 

cuando proceda. 

f. Elaborar y divulgar la Guía de las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia del 

Sistema Nacional de Farmacovigilancia y sus actualizaciones. 

g. Mantener relaciones con organismos nacionales e internacionales en materia de 

farmacovigilancia. 

h. Desarrollar actividades de educación y divulgación en materia de 

farmacovigilancia en el país. 

i. Toda otra acción necesaria para cumplir con su cometido en el marco jurídico 

propio de las competencias aquí establecidas. (Reglamento SNFV, 2009) 

 

Los artículos del 11 al 15 determinan las funciones de cada uno de los integrantes del 

Sistema Nacional de Farmacovigilancia. El número 11 nos indica las funciones de los profesionales 

de la salud: 
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a. Notificar toda sospecha de reacción adversa que conozcan durante su 

práctica habitual y enviarla al Centro Nacional de Farmacovigilancia mediante el 

formulario oficial de notificación de sospechas de reacciones adversas: la tarjeta 

amarilla con todos los datos requeridos. Las reacciones adversas graves deben 

notificarse en un plazo de 24 horas y el resto, en un plazo de 10 días hábiles. 

 

b. Conservar toda la documentación clínica de las sospechas de reacciones 

adversas a medicamentos, con el fin de completar o realizar el seguimiento, en caso 

necesario. 

 

c. Cooperar con los encargados del Centro Nacional de Farmacovigilancia, 

proporcionando la información necesaria que les soliciten para ampliar o completar 

la información sobre la sospecha de reacción adversa. 

 

d. Mantenerse informados sobre los datos de seguridad relativos a los 

medicamentos que habitualmente prescriban, dispensen o administren. 

 

e. Colaborar, en caso necesario, en calidad de expertos, con el Centro Nacional 

de Farmacovigilancia, para evaluar los problemas de seguridad de los 

medicamentos. (Reglamento SNFV, 2009) 
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CAPÍTULO III. MARCO METODOLÓGICO 

En este capítulo se describe el tipo de investigación desarrollada y el sitio donde se realizó. 

Asimismo, se detallan las principales fuentes de información, además de las variables para medir 

los resultados obtenidos y su respectivo análisis. 

 

Enfoque 

El presente trabajo tiene un enfoque cuantitativo, ya que pretende analizar los 

procedimientos utilizados para reportar sospechas adversas a medicamentos en la Clínica del Área 

de Salud de Naranjo.  De acuerdo con Hernández, Fernández y Baptista (2014) este tipo de enfoque 

se basa en el proceso secuencial de las etapas de la investigación, donde si bien se lleva un orden 

de las fases, los objetivos planteados se pueden redefinir.    

 

Método 

 

El método aplicado en este trabajo es descriptivo. El objetivo de la investigación descriptiva 

consiste en conocer las situaciones, costumbres y actitudes predominantes, a través de la 

descripción exacta de las actividades, los objetos, procesos y las personas. Su meta no se limita a 

la recolección de datos, sino a la predicción e identificación de las relaciones que existen entre dos 

o más variables. (Hernández, Fernández y Baptista, 2014) 
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Fuentes de información 

 

Las fuentes utilizadas en este estudio incluyen datos suministrados por la Clínica del Área 

de Salud de Naranjo, Alajuela, considerados como fuente primaria de información.  

 

Las fuentes secundarias serían los artículos científicos, las tesis, los libros y demás 

publicaciones obtenidas de las diferentes bibliotecas y bases de datos consultadas a lo largo de la 

investigación. 

 

El estudio se realizará en la Clínica del Área de Salud de Naranjo, Alajuela. Esta abarca a 

todos los habitantes del cantón número seis de dicha provincia, cuya población es de 

aproximadamente 37.000 habitantes, de acuerdo con datos suministrados por el gobierno local. 

Dicho cantón cuenta con ocho distritos, los cuales tienen una serie de establecimientos básicos de 

atención integral en salud (EBAIS), coordinados por la clínica. 

 

Variables para el análisis de resultados 

 

Este apartado del marco metodológico es producto del objeto de estudio, se relaciona con 

los objetivos propuestos y constituye una herramienta sumamente importante para plantear la 

recolección, el análisis y la presentación de los resultados de la presente investigación. Las 

variables definidas presentan asociación y dependencia entre ellas.  

 

Las variables definidas para cada uno de los objetivos y su utilización en la investigación 

permiten observar, medir, analizar, clasificar e interpretar la información. Todas ellas tienen como 
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fin analizar los procedimientos que se aplican en la clínica para reportar las sospechas de reacciones 

adversas.  

Tabla 2. Variables para el análisis de resultados 

VARIABLE DEFINICIÓN 

CONCEPTUAL 

DEFINICIÓN 

OPERACIONAL 

DEFINICIÓN 

INSTRUMENTAL 

Procedimientos 

utilizados para 

reportar 

sospechas de 

reacciones 

adversas a 

medicamentos. 

Procedimiento: 

Acción de 

proceder, 

método de 

ejecutar algo. 

(RAE,2018) 

Acciones que se 

realizan para 

ejecutar alguna 

situación o 

procedimiento en 

particular. 

Revisión de 

documentos. 

Entrega por parte de la 

clínica de los 

documentos con la 

información acerca de 

los procesos para 

reportar sospechas de 

reacciones adversas a 

medicamentos. 

Elementos 

claves al 

reportar 

sospechas de 

reacciones 

adversas a 

medicamentos 

Elementos 

claves: Factores 

que inciden en 

la ejecución de 

los 

procedimientos 

aplicados. 

(RAE, 2018)  

Número de 

notificaciones que 

se realizan en el 

centro nacional de 

farmacovigilancia 

por parte de la 

clínica. 

Revisión de 

documentos 

entregados por la 

clínica. Análisis 

estadístico, mediante 

la generación de 

gráficos a partir de las 

bases de datos de los 

reportes referentes a 

reacciones adversas 

de la clínica. 

Causas de 

reportar 

sospechas de 

Aquello que se 

considera como 

fundamento u 

Listado con las 

causas que más 

producen los 

Revisión de 

documentación 

entregada por la 
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reacciones 

adversas a 

medicamentos 

origen de algo. 

(RAE,2018)  

reportes de 

reacciones 

adversas a 

medicamentos. 

clínica. Análisis 

estadístico, mediante 

la generación de 

gráficos a partir de las 

bases de datos 

referentes a reportes 

de reacciones 

adversas en la clínica. 

Efectos de 

reportar 

reacciones 

adversas a 

medicamentos 

 

Lo que se 

origina después 

de una situación 

determinada. 

(RAE,2018) 

Listado de las 

consecuencias del 

reporte de 

reacciones 

adversas a 

medicamentos. 

Revisión de 

documentos 

entregados por la 

clínica. Análisis 

estadístico mediante 

la generación de 

gráficos a partir de las 

bases de datos sobre 

reportes de reacciones 

adversas en la clínica. 

     Fuente: Elaboración propia. (2018). 

 

Descripción del instrumento 

  

 Para recoger los datos, se utilizó la base de datos que posee la Clínica del Área de Salud de 

Naranjo, la cual incluye las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos de 

setiembre del 2017 a junio del 2018. Se utiliza este periodo, ya que dentro de la clínica no se 

manejan datos relacionados con farmacovigilancia para años anteriores, debido a que no se contaba 

con un sistema para manejar esta información. 
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Los datos obtenidos y registrados en una base de datos, mediante la herramienta de 

Microsoft Excel®, serán procesados por medio de herramientas de estadística descriptiva, tales 

como cuadros y gráficos, con el fin de relacionar las diferentes variables del análisis. 

  

Procedimiento de recolección y análisis de los datos  

 

En esta sección se muestra el procedimiento utilizado para recoger los datos necesarios de 

cara a su análisis. Este es dividido en cinco fases bien definidas, de acuerdo con la necesidad del 

avance en la investigación. A continuación, se muestran las fases que se abarcaron. 

 

Fase 1. Visita a la Clínica para la apertura del tema. 

 

 En esta etapa, previa al desarrollo del estudio, se realizaron las primeras averiguaciones 

acerca de la posibilidad de investigar el tema dentro de la Clínica del Área de Salud de Naranjo, 

Alajuela. En este proceso se hicieron visitas y reuniones con los encargados de la administración 

del centro médico. Se realizaron las siguientes reuniones 

 

- Con los encargados del área de Farmacia, donde se le expuso a la directora del área el 

desarrollo de la investigación, con el fin de encontrar puntos por mejorar en el reporte de 

sospechas de reacciones adversas a medicamentos. 

- Con el director de la Clínica: luego de tener el visto bueno de la directora de la Farmacia, 

se procedió a reunirse con el director médico de la Clínica, ya que este tenía que dar el visto 
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bueno para realizar la investigación. En esta reunión, se expusieron los objetivos de su 

desarrollo. 

- Con personal del Comité de Ética de la Clínica: en esta reunión, solicitada por el director 

médico, se planteó la investigación y se explicó a dicho comité que no se iba a experimentar 

con ningún paciente, dado que se utilizaría la base de datos que tenía el servicio de farmacia 

y en esa base no se iba a exponer la identidad de ninguno de los pacientes. 

Luego de estas reuniones, se contó con el aval de la Dirección Médica y el área de Farmacia, 

por lo que se empezó el trabajo de campo, recogiendo la información para desarrollar la 

investigación. 

 

Fase 2. Recolección de datos 

  

 En esta fase se incluye la visita a la clínica para obtener acceso a la base de datos que se 

maneja en el área de Farmacia. En esta parte del proceso investigativo, se recabó toda la 

información necesaria para desarrollar la investigación. Se realizaron las siguientes actividades: 

 

- Visita a bibliotecas de universidades públicas y privadas, con el fin de recabar información 

acerca del tema de la investigación. 

- Exploración de las diferentes bases con las cuales se dispone, para extraer artículos 

científicos, libros y demás literatura. 

- Visita a la Clínica para obtener los datos de las bases y documentación que se tuviera acerca 

del tema, con el fin de empezar a desarrollar la investigación. 
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- Reuniones con personal para el manejo adecuado de la información, estas se hicieron en la 

misma clínica, para el correcto uso de los datos suministrados en la base de datos, referentes 

a reportes de sospechas de reacciones adversas a medicamentos. 

 

Fase 3. Análisis de resultados 

 

  Una vez que los datos fueron obtenidos, codificados y delimitados, se inició el proceso de 

su análisis. En esta parte, la utilización de una computadora fue sumamente importante.  

 

Luego de codificar los datos obtenidos, se procedió a preparar los resultados mediante 

métodos estadísticos descriptivos, tales como la generación de cuadros y gráficos. 

 

 La discusión de los resultados se da luego de generar los resultados, con el fin de crear una 

relación entre éstos y la parte referencial de la investigación. En otras palabras, en esta etapa se da 

la asociación entre los temas expuestos teóricamente y los resultados obtenidos. 

 

Fase 4. Planteamiento de conclusiones y recomendaciones 

En esta fase, se generan las conclusiones de la investigación, en otras palabras, lo que nos 

dejó su desarrollo. Asimismo, con base en los resultados obtenidos, se generan una serie de 

recomendaciones para mejorar el desarrollo del tema investigado. 

Fase 5. Presentación de la investigación. 

 Consiste en presentar la investigación, tanto a nivel escrito como oral.  
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CAPÍTULO IV. ANÁLISIS Y DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

 

En este capítulo se presentarán los resultados de analizar los datos obtenidos mediante la 

base que maneja la Clínica del Área de Salud de Naranjo, Alajuela, entre setiembre del 2017 y 

junio del 2018. Como se mencionó, se utiliza este intervalo de tiempo, debido a que en la clínica 

no se cuenta con documentos informativos ni base de datos antes de esas fechas. 

 

Por esta razón, el presente análisis se realizará con base en la información disponible en la 

Clínica.  

 

A continuación, se analizará el procedimiento que utiliza el centro médico para reportar 

sospechas de RAM, así como la calidad de las notificaciones realizadas en el Área de Salud de 

Naranjo y enviadas al Centro Nacional de Farmacovigilancia durante el periodo de estudio.  

 

Procedimiento utilizado para notificar sospechas de RAM en la clínica del Área de Salud de 

Naranjo 

 

Parte del médico: 

 

El médico que esté realizando una valoración a determinado paciente le consulta los datos 

básicos. Si sospecha que existe algún evento adverso debido a un medicamento, inicia el proceso 

de notificación de RAM.  

 

El médico llena la tarjeta amarilla (ya sea que la tenga en el consultorio o la que solicite a 

la Farmacia). Al completar de manera correcta la tarjeta, la envía con la receta cuando el paciente 

se dirige a la farmacia. 

 

Parte de Farmacia: 

 

 El paciente entrega, junto con la receta que se le ha prescrito, la tarjeta amarilla, en ese 

momento el farmacéutico la recibe, la revisa y la almacena para su posterior envío a la CNFV del 

Ministerio de Salud.  
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El farmacéutico encargado de almacenar la tarjeta amarilla la incluye en una base de datos 

que maneja la Farmacia para controlar las notificaciones enviadas, luego de esto, envía la tarjeta al 

Centro Nacional de Farmacovigilancia. 

 

Cabe resaltar que este es un procedimiento que entró a funcionar a mediados del 2017, 

después de que personal de la Farmacia del centro médico recibiera una capacitación por parte del 

Centro Nacional de Farmcovigilancia para manejar una base de datos de las notificaciones de 

sospechas de RAM, para los diferentes centros de salud que operan en el país.  

 

Anteriormente, el único respaldo que se manejaba en la clínica era tener copias de las 

tarjetas amarillas emitidas, las cuales, después de cierto tiempo, eran desechadas. 

 

Figura 11. Procedimiento estándar utilizado para el reporte de una sospecha de RAM en la 

Clínica del Área de Salud de Naranjo, Alajuela. 

 

Fuente: Elaboración propia. (2018). 

Médico atiende al paciente y sospecha 
de RAM

Llena Tarjeta Amarilla

Envía paciente con receta y TA a la 
farmacia

Farmacéutico recibe, analiza y almacena, 
agrega a base de datos la TA

Farmacéutico envía TA a CNFV
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Análisis de la cantidad y calidad de las notificaciones referentes a sospechas de reacciones 

adversas a medicamentos y fallas terapéuticas.   

 

 Según la información disponible en la base de datos de la Clínica del Área de Salud de 

Naranjo, Alajuela, durante el período de estudio (setiembre 2017- junio 2018), un total de 15 

notificaciones fueron procesadas y enviadas al CNFV, emitidas mediante el uso de la boleta 

amarilla para su tramitación.  

 

No se reporta un incremento o descenso comparado con los reportes en períodos anteriores, 

debido a que -como se mencionó- no se cuenta con información previa de ese tipo de reportes 

dentro de la Clínica. 

 

 De acuerdo con el análisis realizado a la base, sobre la calidad de los datos suministrados, 

ninguna boleta amarilla fue llenada de manera completa, es decir, en las diferentes notificaciones 

hay variaciones en cuanto a la cantidad de información suministrada.  

 

La cantidad y la calidad de los datos son muy heterogéneas, lo que provoca una base de 

datos no tan confiable como se desearía para analizar las sospechas de RAM en la clínica. 

  

 Esta situación que se presenta hace pensar que los reportes de sospechas de RAM de los 

médicos generales no están llegando a la Farmacia y, por ende, no llegan al CNFV, posiblemente 

no estén llenando las TA ni escriben las reacciones en el expediente. 

 

Es de esperar que el mayor número de TA sean de los médicos especialistas, ya que son los 

encargados de cambiar los medicamento para un paciente y, tomando en cuenta que estamos en un 

centro médico que no posee ese tipo de especialidades, se provoca una disminución en la cantidad 

de reportes. 

 

Existen una serie de factores que desembocan en que la notificación no sea la idónea, dentro 

de los cuales podemos destacar los siguientes: 

 

- Ignorancia de profesionales sobre la obligación de realizar este tipo de reportes. 
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- Falta de información. 

- El reporte lo realizan solo por cumplir con una obligación burocrática. 

- Inadecuado manejo de la tarjeta amarilla en el servicio de Farmacia. 

- No existe una distribución adecuada de los materiales (tarjeta amarilla) a los profesionales 

de la salud en el centro médico. 

- Falta de motivación entre los profesionales de la salud. 

- No existe un control de las notificaciones que se envían al CNFV. 

 

A continuación, se presenta el análisis de los principales datos obtenidos a partir de las 

notificaciones reportadas en la clínica del Área de Salud de Naranjo, en el periodo de estudio. Los 

primeros tres factores analizados tienen que ver con características propias del paciente. 

 

Sexo 

 

De acuerdo con los datos obtenidos mediante la base de reportes referentes a sospechas de 

RAM, en la clínica del Área de Salud de Naranjo, se observa que un altísimo porcentaje de las 

notificaciones reportadas son de paciente del sexo femenino: 13 de 15 reportes son de mujeres.  

 

Esta información se justifica en que uno de los factores de riesgo para desarrollar RAM a 

determinados medicamentos es el sexo de los pacientes y las mujeres tienen una probabilidad 

mayor comparada con los hombres.  

 

Esta afirmación no implica que ser mujer predisponga a la aparición de RAM. La 

explicación a esta situación en concreto se da por diferencias a nivel de composición corporal entre 

ambos sexos. El sexo femenino tiende a poseer menos peso, órganos más pequeños, entre otras 

cosas.  
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Tabla 3. Distribución de las notificaciones recibidas por sexo del paciente 

Sexo Cantidad Porcentaje 

Femenino 13 86,67 % 

Masculino 2 13,33 % 

No indicado 0 0 % 

Total 15 100 % 

Fuente: Elaboración propia. (2018) 

 

Figura 12. Distribución de las notificaciones recibidas por sexo del paciente. 

 

Fuente: Elaboración propia. (2018) 
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Edad 

 

 Tomando en cuenta el rango de edad de los pacientes, se observa que, de las notificaciones 

reportadas en la Clínica del Área de Salud de Naranjo, el rango de edad que más sospechas reportó 

fue entre los 51-60 años (53,33% de los reportes), seguidos por quienes tienen entre 41-50 años 

(20%). Cabe destacar que no existen reportes en pacientes menores a 40 años. 

 

 Se observa que la totalidad de los reportes se dan en pacientes mayores de 40 años, dato 

interesante, debido a que se está ante una clínica que no es especializada, sino que es un centro de 

atención integral de primera mano; por lo tanto, la mayoría de consultas y atenciones son de 

intervención primaria, atendiendo necesidades básicas de la población en Naranjo. 

 

 Dicho esto, se puede dar a entender que la mayoría de posibles sospechas de reacciones 

adversas en poblaciones específicas, como los niños, no están siendo reportadas en este centro, sino 

en los especializados para tratar a dicha población. Un ejemplo de esto son las posibles 

notificaciones relativas a neonatos, las cuales no serían reportadas por la Clínica del Área de Salud 

de Naranjo, porque este servicio no se presta en ella. 

 

Otra razón de diferenciar estos datos es la cantidad de reportes en adultos mayores de 40 

años, se muestra que todos los que se realizaron durante el periodo estudiado tienen este rango de 

edad.  

 

Una de las posibles causas de esta característica es la premisa de que un paciente, conforme 

avanza en edad, tiene una alta probabilidad de que su funcionamiento óptimo vaya disminuyendo 

y, por ende, aparezcan patologías crónicas que disminuyan la optimización del organismo. 

 

 Esta disminución en la homesotasis del organismo puede dar pie a disminuir funciones a 

nivel renal, hepático. Existe la probabilidad de que sean polimedicados y sufran enfermedades 

concomitantes, que dan pie a la posibilidad de que aparezcan interacciones entre medicamentos, 

fallos terapéuticos y, por ende, aumente la probabilidad de eventos adversos ante la administración 

de un medicamento determinado.  



 

 101 

  

 Cabe destacar que, dentro de esta categoría de datos, aparecen los primeros fallos en el 

llenado correcto de las boletas de notificación, ya que hay un porcentaje de reportes que no indican 

la edad del paciente (13,33 %).  

 

Este fallo por parte del notificador empieza a provocar un sesgo importante en la recolección 

de datos para generar una posible señal de alerta, ya que no se puede ubicar ese reporte en una 

categorización etaria. 

 

Tabla 4. Distribución de las notificaciones recibidas según la edad del paciente. 

Rango de edad Cantidad Porcentaje 

0-11 meses 0 0 % 

1-10 años 0 0 % 

11-20 años 0 0 % 

21-30 años 0 0 % 

31-40 años 0 0 % 

41-50 años 3 20 % 

51-60 años 8 53,33 % 

61-70 años 1 6,67 % 

71-80 años 1 6,67 % 

Mayor 81 años 0 0 % 

No indica 2 13,33 % 

Total 15 100  % 

Fuente: Elaboración propia. (2018) 
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Figura 13. Porcentaje de las notificaciones recibidas según la edad del paciente. 

 
 

Fuente: Elaboración propia. (2018). 

 

Peso 

 

 En este apartado, se observa que existe una mayor diferenciación de los pacientes que 

reportaron las sospechas de RAM: algunos con un peso aparente dentro de los límites normales, así 

como otros con un grado elevado de sobrepeso.  

 

En esta sección, caemos también en el sesgo de parte de los notificadores de no indicar el 

peso del paciente (20% de los reportes no lo indican). 

 

 Este dato es sumamente importante de reconocer cuando se analizan medicamentos que 

poseen condiciones especiales, tales como fármacos absorbidos de manera prolongada o en 

diferentes zonas, ya que la distribución de grasa puede ser determinante. Este tipo de datos se deben 

tener siempre para mejorar la captación de datos en la base del sistema de farmacovigilancia. 
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Tabla 5. Distribución de las notificaciones recibidas de acuerdo con el peso de los pacientes 

Peso (Kg) Cantidad Porcentaje 

50-59 0 0 % 

60-69 2 13 % 

70-79 4 27 % 

80-89 4 27 % 

90-99 2 13 % 

No indica 3 20 % 

Total 1 100 % 

Fuente: Elaboración propia. (2018). 
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Figura 14. Porcentaje de las notificaciones recibidas de acuerdo con el peso de los pacientes. 

 

 

     Fuente: Elaboración propia. (2018). 

 

Personal que notifica 

 

 La OMS establece que los profesionales en salud están en la obligación de realizar las 

notificaciones voluntarias de sospechas de RAM. Entre los que poseen esa función están los 

médicos -sin importar la especialidad-, los farmacéuticos, odontólogos y enfermeros, 

principalmente, esto de acuerdo con las Buenas Prácticas en Farmacovigilancia propuestas por la 

OMS. 

 

 En este apartado, es preocupante observar la situación que ocurre en la Clínica del Área de 

Salud de Naranjo, donde- como se demuestra en el siguiente cuadro- los reportes en el periodo de 

estudio fueron hechos, solamente, por un médico general.  
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Es una situación sumamente particular, asumiendo que esta clínica abarca toda el área de 

salud del cantón y, por ende, los EBAIS adscritos a ella; por lo tanto, existe una cantidad 

considerable de médicos que trabajan en esa zona. 

 

 Otra situación de cuidado es la falta de reportes por parte de los farmacéuticos y personal 

de enfermería de esta clínica.  

 

El farmacéutico, al ser el profesional en medicamentos, debe velar por que las notificaciones 

se realicen, ya sea por medio de los reportes o motivando al resto del personal de salud a hacer este 

tipo de práctica.  

 

En el caso del personal de enfermería, es una situación por tomar en cuenta, ya que 

teóricamente son los primeros en recibir al paciente y notificar al médico. 

 

 Otra causa de esta situación es la ignorancia en cuanto a la obligación de notificar RAM, ya 

que muchos de los profesionales en salud desconocen que existe un decreto ejecutivo que obliga a 

todo profesional en salud a realizar los reportes por sospechas de RAM. Esta situación puede ser 

causada por una serie de situaciones, por ejemplo: 

 

- No hay divulgación de las autoridades de la clínica. 

- Falta de interés del profesional. 

- Falta de capacitación. 

- Confusión con el procedimiento por realizar. 

 

Analizando esta situación, es sumamente importante que la Dirección Médica, en conjunto 

con la Dirección de la Farmacia, analicen por qué no se hacen reportes por parte de estos 

profesionales, si existe alguna situación en específico que los afecte.  

También se deben analizar las causas que están alrededor de la no notificación del resto de 

médicos dentro del área de salud, ya que -como se expone en los siguientes cuadros y gráficos- un 

único médico es el que está realizando todas las notificaciones en la clínica. 
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Tabla 6. Distribución de las notificaciones recibidas por profesional que reporta 

Profesional Cantidad Porcentaje 

Médico general 15 100 % 

Médico especialista 0 0 % 

Farmacéutico (a) 0 0 % 

Enfermero (a) 0 0 % 

Otros 0 0 % 

No indica 0 0 % 

Total 15 100 % 

Fuente: Elaboración propia. (2018). 
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Fuente: Elaboración propia. (2018). 

 

 

 

Medicamentos reportados 

 

 Al realizar la investigación en una clínica de la Caja Costarricense de Seguro Social 

(CCSS), únicamente se podría encontrar notificaciones de sospechas de RAM relacionadas con 

medicamentos que formen parte de la Lista Oficial de Medicamentos (LOM) de esa institución.  

 

Cabe resaltar que existen variaciones de la administración de un mismo fármaco de un lugar 

a otro, debido a que, en los procesos de compra por parte de las autoridades encargadas, pueden 

cambiar de laboratorios de acuerdo con el resultado de dichos procesos. 
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Tabla 7. Distribución de las notificaciones recibidas, de acuerdo con el medicamento 

reportado. 

Medicamento Cantidad Porcentaje 

Enalapril 15 100 % 

No indica 0 0 % 

Total 15 0 % 

      Fuente: Elaboración propia. (2018). 
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Figura 16. Porcentaje de las notificaciones recibidas de acuerdo con los principales 

medicamentos reportados. 

 

         Fuente: Elaboración propia. (2018). 

 

 En el cuadro anterior, se observa que únicamente se reportaron sospechas de reacciones 

adversas por Enalapril, medicamento antihipertensivos, lo que nos hace pensar que el reporte se 

realiza para realizar el cambio de fármaco, situación que resulta muy común en la CCSS, esto, a 

causa de que se han girado directrices para justificar esos cambios, siendo la aparición de RAM la 

más utilizada. 

 

Otra razón por la cual este medicamento aparece reportado en estas notificaciones es 

observar el grupo etario reportado: adultos en edad avanzada y adulto mayor, los cuales son los 

más propensos a padecer de este tipo de enfermedades crónicas (hipertensión arterial).  

 

Existe la probabilidad de que si estuviéramos en otro centro más especializado, por ejemplo, 

el Hospital Nacional de Niños, este tipo de medicamentos rara vez aparecerían en notificaciones 

de sospechas de RAM. 
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 Esta clínica dispensa gran cantidad de medicamentos para tratamientos crónicos, tales como 

la hipertensión arterial y rara vez alguno para enfermedades diferentes a las afecciones crónicas 

típicas de nuestra población, de ahí que no aparezcan, dentro de este análisis, fármacos 

relativamente nuevos en cuanto a su uso, siendo la razón más certera para esta situación en 

particular. 

 

 Al ser tan común ese tipo de notificaciones, trae consigo una serie de consecuencias que no 

son positivas para el desarrollo de la farmacovigilancia del medicamento, entre ellas está la gran 

cantidad de reportes en la literatura acerca de RAM para ese medicamento y, al tener tanta 

información, se pierde la posibilidad de detectar otras reacciones no conocidas. Esta situación 

genera desmotivación en el grupo de profesionales involucrados en la farmacovigilancia. 

 

  

Tipo de evento adverso 

 

 La importancia de la notificación, como ya se ha mencionado, es completar de manera 

eficiente sus diferentes apartados, ya que estos nos dan un parámetro más preciso del evento ante 

el cual se está reportando. Uno de esos aspectos importante es aclarar qué hecho o evento 

notificamos. Dentro los que se mencionan en la literatura, se encuentran el evento y la reacción 

adversa, el efecto secundario, entre otros. 

 

 Es de destacar, en lo observado en las notificaciones analizadas de la clínica, que 

únicamente un 33, 33% indica cuál es el tipo de evento, mientras que un 66,67% no lo indica. Esto 

conlleva a generar más sesgo en las notificaciones enviadas, dado que no se pueden incluir esos 

reportes dentro de una categoría al referenciarlos en una base de datos, sea propia del centro médico 

o del CNFV. 

 

 Resulta sumamente importante crear conciencia en este punto, dado que una información 

como esta se estipula como obligatoria en los requisitos mínimos que debe cumplir un reporte de 

notificación espontánea referente a sospechas de reacciones adversas, sin importar el tipo de 

medicamento o si es común recibirlo por parte del CNFV. 
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Tabla 8. Distribución de las notificaciones recibidas de acuerdo con el tipo de reporte 

Tipo de evento Cantidad Porcentaje 

Reacción adversa 5 33,33 % 

No indica 10 66,67 % 

Total 15 100 % 

Fuente: Elaboración propia. (2018). 
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Figura 17. Porcentaje de las notificaciones recibidas de acuerdo al tipo de reporte. 

 

Fuente: Elaboración propia. (2018).  

 

Evento adverso  

 

 Otra de las características principales por tomar en cuenta al llenar la tarjeta amarilla es la 

identificación del evento adverso notificado. Este apartado dentro la notificación es sumamente 

importante, ya que en él se determina la posible reacción adversa que el medicamento le está 

generando al paciente. 

 

 En este análisis se tiene la ventaja, si se puede observar de esta manera, de que, de todos los 

reportes analizados, solo se tiene un medicamento notificado, el Enalapril, por lo que se limita a 

los eventos adversos reportados para este medicamento.  
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Cabe destacar que este medicamento es sumamente reportado, no solo en este centro 

médico, sino a nivel de país, específicamente de la CCSS, ya que es de primera línea para tratar la 

hipertensión arterial. 

 

 De acuerdo con la literatura, el Enalapril provoca tos como reacción adversa. La tos 

secundaria a IECAS se caracteriza por ser persistente, no productiva y de predominio nocturno, 

suele aparecer después de varias semanas o meses de tratamiento. El mecanismo se relaciona con 

la acumulación de bradiquinina por bloqueo de su vía metabólica de eliminación. Si la tos es 

molesta e incapacitante, debe valorarse suspender el tratamiento o sustituirlo por un ARA-II. 

(Goodman, 2012) 

 

 La problemática que se observa es que existen varias subdivisiones de la misma reacción 

adversa, ya que -como se observa en la tabla y el grafico siguientes- no solo aparece notificada la 

tos, sino que se asocia con otras situaciones como prurito o disforia. Estos datos son importantes 

notificarlos, debido a que, aunque ya se encuentran tipificados dentro de los efectos secundarios, 

es útil para hacer constar la frecuencia de la reacción entre la población y, así, mejorar el perfil del 

medicamento. 

 

 Este tipo de reporte es muy común de observar en las clínicas de la CCSS, ya que, por 

directriz propia de la institución, si un paciente necesita cambiar de medicamento, dicho cambio se 

justifica con un reporte similar. En el caso particular del Enalapril, al notificar la sospecha de 

reacción adversa para este medicamento, se cambia, a nivel de institución, por el Irbesartan, para 

tratar la hipertensión arterial. 
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Tabla 9. Distribución de las notificaciones recibidas según las principales reacciones adversas 

reportadas. 

Evento adverso Cantidad Porcentaje 

TOS-PRURITO 9 60 % 

UNICAMENTE TOS 4 26,66 % 

DISFORIA-PRURITO 1 6,67 % 

PRURITO 0 0 % 

N/A 1 6,67 % 

Total 15 100 % 

Fuente: Elaboración propia. (2018). 
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Figura 18. Porcentaje de las notificaciones recibidas según las principales reacciones adversas 

reportadas. 

 

 Fuente: Elaboración propia. (2018). 

 

Desenlace de la notificación de RAM 

 

 En esta parte del análisis de la tarjeta amarilla, se detectaron los principales resultados del 

retirar el medicamento administrado, del cual se sospecha un evento adverso notificado.  

 

Dentro de las opciones se encuentra la retirada del fármaco y, a partir de ahí, dar 

seguimiento al evento adverso, luego de suspender el tratamiento. Esta parte es sumamente 

importante conocer su desenlace. 
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 En este período de estudio, se observó que más de la mitad de los reportes no indicaban esa 

característica dentro de las tarjetas amarillas estudiadas. Ello puede deberse a varios factores entre 

los que destacan que el médico, por una situación de desconocimiento, no lo haya indicado en la 

notificación o que el desenlace de la reacción adversa no haya terminado, por lo cual dentro de la 

notificación no se indica.  

 

Tabla 10. Distribución de las notificaciones por desenlace de la reacción adversa. 

Desenlace reacción adversa Cantidad Porcentaje 

Recuperado sin secuelas  7 46,67 % 

Recuperado con secuelas 0 0 % 

No recuperado 0 0 % 

No indica 8 53,33 % 

Total 15 100 % 

Fuente: Elaboración propia. (2018). 
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Figura 19. Porcentaje de las notificaciones recibidas por desenlace de la reacción adversa. 

 

     Fuente: Elaboración propia. (2018). 
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CAPÍTULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

 

 A continuación, se presentarán las conclusiones obtenidas del análisis de los procedimientos 

que actualmente se utilizan en la Clínica del Área de Salud de Naranjo, Alajuela, para reportar 

sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.  

 

Conclusiones 

 

Conclusiones para el objetivo 1.  

   

 Los procedimientos desarrollados en la Clínica del Área de Salud de Naranjo y ejecutados 

por los profesionales en salud obedecen más a un proceso de obligatoriedad o a buscar el 

cambio de medicamentos que para cumplir con las funciones de manera correcta. 

 

 No existen procedimientos formalmente establecidos para notificar sospechas de reacciones 

adversas a los medicamentos, que sean utilizados por los profesionales en salud de la 

Clínica. 

 

 Los profesionales no tienen la motivación, formación ni capacitación para llevar a cabo, de 

manera eficiente, los reportes de sospechas ante reacciones adversas a medicamentos, 

dentro del centro médico. 
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Conclusiones para el objetivo 2. 

 

 Como consecuencia de la falta de procedimientos para reportar sospechas de reacciones 

adversas a medicamentos, se observa que el 100% de las notificaciones son del 

medicamento Enalapril. Estas son realizadas, más que todo, para cambiar  de 

medicamentos, debido a directrices de la CCSS para ese tipo de situaciones. Dichos 

cambios no obedecen a una obligatoriedad por parte de los profesionales de la salud de la 

clínica. 

 

 El 100 % de las notificaciones se encuentran incompletas, ya que no hay un correcto llenado 

de ellas. La importancia de la notificación está en completar de manera correcta y eficaz 

sus diferentes apartados, ya que estos nos dan un parámetros más preciso del evento que se 

está reportando. Uno de esos aspectos importante es aclarar qué hecho o evento se notifica. 

 

 Las notificaciones de sospechas de RAM fueron realizadas en un 100% por el médico 

general. Las debilidades detectadas en el servicio de Farmacia, en cuanto a la participación 

de los diferentes profesionales de la salud en el proceso, hacen reflexionar acerca de las 

necesidades que tienen los funcionarios de capacitarse para ejecutar un programa eficiente 

en la clínica, indispensable para detectar problemas relacionados con la salud y cuyo papel 

es indispensable para su buen desempeño.  
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Conclusiones para el objetivo 3. 

 

 

 De acuerdo con el análisis observado, el 47% de las notificaciones han demostrado una 

mejora en la condición inicial del paciente, luego de realizar el reporte de sospechas 

adversas a medicamentos en la Clínica del Área de Salud de Naranjo. Dicho cambio en la 

dosificación o el medicamento ha permitido mejorar la condición inicial con la que el 

paciente reportó el efecto negativo. 

 

 Debido a que en la Clínica no se tiene un comparativo previo a esta investigación, por la 

falta de una base de datos más amplia, y que la que se maneja actualmente es muy reciente, 

no se puede emitir un criterio más específico acerca del manejo que se le ha dado al tema 

del reporte de sospechas de reacciones adversas dentro de la clínica. 

 

Con estas conclusiones, queda evidenciado que el resultado del análisis de los 

procedimientos utilizados por los profesionales en salud de la Clínica del Área de Salud de 

Naranjo, Alajuela, involucrados en notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos, 

evidencia que no existe un proceso documentado, sino que el utilizado es empírico y se realiza 

un manejo deficiente de las etapas requeridas en esta actividad, para que el proceso brinde los 

resultados esperados. 
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Recomendaciones 

 
 

Para el Ministerio de Salud.  

 

 Capacitar, por medio del Centro Nacional de Farmacovigilancia, a los encargados del 

programa de farmacovigilancia en la farmacia de la clínica, para estimular a los funcionarios 

involucrados a generar las notificaciones de sospechas debido a reacciones adversas a los 

medicamentos. 

 

 Divulgar el uso de las herramientas digitales existentes, tales como la notificación 

voluntaria común (tarjeta amarilla) o el sistema de Noti-FACEDRA, a los diferentes 

profesionales de la salud. 

 

 Mantener constante comunicación con los diferentes centros médicos, mediante el envío de 

boletines informativos que contengan estadísticas de farmacovigilancia, noticias recientes 

acerca del tema, alertas sanitaras o, simplemente, artículos científicos innovadores y de 

interés. 

 

Para la clínica. 

 

 Divulgar el Decreto Ejecutivo Nº 35244-S, donde se indica que se deben realizar los 

reportes, por el bien de la salud pública. 
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 Motivar a los profesionales, por medio del encargado del programa de farmacovigilancia, 

mediante capacitaciones, charlas, informes y boletines explicativos sobre el proceso de 

notificación, para que se mejore su ejecución. 

 

 Documentar, por medio del encargado del Programa de Farmacovigilancia de la clínica, los 

procedimientos que llevan al cumplimiento de las actividades y hacerlos del conocimiento 

de todos los profesionales de la salud relacionados con la notificación de sospechas relativas 

a reacciones adversas a medicamentos. 

 

 Diseñar e implementar nuevos flujos de trabajo por medio del encargado de la 

investigación, consistentes en un rediseño de los procedimientos de manera que se 

establezca una circulación y distribución adecuada de las notificaciones y de las TA. 

 

  Incentivar a los pacientes a que consulten sus dudas acerca de los medicamentos que les 

son administrados y posibles efectos adversos que podrían provocar, ya sea con el médico 

tratante o el farmacéutico disponible; asimismo, que comuniquen sus síntomas con 

confianza. 

 

Para el Colegio de Farmacéuticos. 

 

 Vigilar, mediante la Fiscalía del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, que los 

diferentes centros médicos posean conocimiento sobre los procesos que existen en el 

país para reportar las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos. 
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 Capacitar a los profesionales miembros del Colegio, mediante charlas y diferentes 

actividades educativas, acerca de las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia y el 

Reglamento Nacional de Farmacovigilancia 

 

Para la Universidad 

  Coordinar con el Ministerio de Salud, mediante el Centro Nacional de 

Farmacovigilancia, para impartir charlas en la universidad y fomentar este tema desde 

temprano en la carrera. 

 

 Motivar a la población estudiantil a realizar trabajos de investigación en esta línea, con 

el propósito de fomentar su interacción, como futuro profesional de la salud, con los 

integrantes del sistema en el país y familiarizarse con situaciones cotidianas en los 

centros médicos. 

 

Con base en los resultados de la investigación y de acuerdo con las debilidades detectadas 

en la Clínica del Área de Salud de Naranjo, Alajuela, se recomienda continuar este estudio dentro 

del área de salud, mediante la consulta a profesionales que laboran en ella e, incluso, que este tipo 

de investigación sea utilizada como base para analizar otras zonas del país y tomarlo como 

referencia para aplicarse a nivel nacional. 
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Legislación y Deontología. España: Universitat de Barcelona. 

 

Rossi, F.; Oliveira, S.; Rodrigues, S. y Carvalho, P. (2014) Causas del subregistro de los eventos 

adversos de medicamentos por los profesionales de la salud: revisión sistemática. Rev Esc 

Enferm USP 2014; 48(4):739-47. 

 

Roverssi, I. y Vargas, A. (2015) El impacto de la implantación 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 (Tesis de Maestría en Gerencia de la Salud). San José, Costa Rica: Instituto 

Centroamericano de Administración Pública (ICAP).  

http://dle.rae.es/?id=80Ipenf|80KB8MZ
http://accessmedicina.mhmedical.com.ezproxy.sibdi.ucr.ac.cr:2048/content.aspx?bookid=1717&sectionid=114908090
http://accessmedicina.mhmedical.com.ezproxy.sibdi.ucr.ac.cr:2048/content.aspx?bookid=1717&sectionid=114908090


 

 131 

 

Salgueiro, M.; Jimeno, F.; Aguirre, C.; García, M.; Ordóñez, L.; Manso, G. (2013). La notificación 

directa por los pacientes de reacciones adversas a medicamentos en España. Farm Hosp. 

2013; 37 (1): 65-71. 

 

Sánchez, I.; Amador, C.; Plaza, J.; Correa, G. y Amador, R. (2014). Impacto clínico de un sistema 

de farmacovigilancia activa realizado por un farmacéutico en el reporte y subnotificación de 

reacciones adversas a medicamentos. Rev Med Chile 2014; 142: 998-1005. 

 

Santos, L.; García, J.; Ruiz, A.; Bofill, P. y Valenzuela, K. (2017). Farmacovigilancia en el 

programa de Farmacología de la carrera de Medicina. Rev Méd Electrón (mar-abr) 39(2). 

Recuperado el 23 de junio, 2018 de: 

http://www.revmedicaelectronica.sld.cu/index.php/rme/article/view/1875/3323  

 

Santoro, V. (2016). La salud pública en el continuo salud-enfermedad: un análisis desde la mirada 

profesional. Rev. salud pública. 18 (4): 530-542. 

 

Uppsala Monitoring Center. Recuperado el 23 de mayo, 2018 de: https://www.who-

umc.org/global-pharmacovigilance/who-programme/the-story-of-umc-and-the-who-

programme/   

 

Vega, X. (2007). Análisis del proceso que es utilizado para el reporte de sospechas de reacciones 

adversas a los medicamentos en la clínica Dr. Carlos Durán Cartín (Tesis de la Maestría en 

Gerencia de la Salud). San José, Costa Rica: Instituto Centroamericano de Administración 

Pública (ICAP). 

  

Virga, C. y Aguzzi, A. (2011). Farmacovigilancia: estudio de las reacciones adversas a 

medicamentos (RAM). Archivos Venezolanos de Farmacología y Terapéutica 30 (3), pp. 61- 
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APÉNDICES 

 
Apéndice A. Tarjeta Amarilla para Notificación de Sospechas de Reacciones Adversas a 

Medicamentos 
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             Fuente: Ministerio de Salud de Costa Rica (2018). 
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Apéndice B. Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Costa Rica
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Fuente: Decreto Ejecutivo N° 35244-S. “Reglamento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia”. (2009). 
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Apéndice C. Base de datos de las notificaciones de sospechas de RAM realizadas en la Clínica 

del Área de Salud de Naranjo, Alajuela. 

 

 

Fuente: Elaboración propia (2018). 

 

 

 

 

 

 

  


