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l.  INTRODUCCION

Todo efecto nocivo causado por la administracion o ingesta de un medicamento a las dosis
recomendadas, se le conoce como reaccidén adversa a medicamentos (RAM); las RAM son
una causa importante, no solo de consulta médica, sino también de ingreso hospitalario y en
ocasiones pueden ocasionar la muerte del paciente. La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) estima que las RAM se encuentran entre la cuarta y sexta causa de mortalidad en
algunos paises. En México la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2012 (ENSANUT)
reporté que el 89.2% de los mexicanos emplea algin medicamento para tratar problemas de

salud, incrementando el riesgo de presentar alguna RAM asociada a su consumo.!

En la actualidad, todos los medicamentos que se autorizan para uso en humanos han
pasado por pruebas experimentales in vitro e in vivo, con el fin de avalar su eficacia y
seguridad; sin embargo, aun cuando las investigaciones previas al uso clinico se realizan en
cientos 0 miles de pacientes, éstas suelen practicarse en condiciones controladas y en
individuos cuidadosamente seleccionados, por lo que estos estudios no siempre predicen los

efectos adversos que se presentaran cuando el medicamento se utilice a gran escala.

A partir de estos antecedentes es que la OMS manifestd la necesidad de crear sistemas de
vigilancia farmacol6gica que garanticen la seguridad y eficacia de los medicamentos que se
comercializan para uso humano; estos sistemas llamados programas de farmacovigilancia
tienen la finalidad de centralizar todas las sospechas de reacciones adversas que reportan
las instituciones de salud y personal médico de paises que participan en el Programa
Internacional de Farmacovigilancia de la OMS; actualmente son mas de 50 paises

integrantes, incluido México.

La implementacion de programas de farmacovigilancia ha demostrado ser de gran utilidad al
aportar evidencias sobre los efectos nocivos asociados al uso de medicamentos y con ello
modificar indicaciones de prescripcidn, enfatizar precauciones y advertencias sobre su

consumo e incluso retirar del mercado algunos medicamentos.

El presente proyecto hace la propuesta para el disefio de un Programa de Farmacovigilancia
en el Hospital del Nifio y el Adolescente Morelense usando una combinacién de
farmacovigilancia intensiva y notificacion voluntaria, con el fin de detectar, evaluar, prevenir y
minimizar las reacciones adversas asociadas a la medicacién en beneficio de la poblacion

usuaria del servicio.
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[I. ANTECEDENTES

2.1 Panorama mundial de las Reacciones Adversas a M  edicamentos (RAM)

Los efectos indeseados o reacciones adversas asociados a medicamentos son tan antiguos
como la medicina misma; bien lo expresaba Paracelso en el siglo XVI al decir que: “todo
medicamento es veneno y todo veneno es medicamento, solo depende de la dosis”. ? Esta
frase hace referencia a las dos caras de un medicamento, por una parte alivian y curan

enfermedades, pero su mal empleo puede causar dafios al organismo.

Los primeros reportes de reacciones adversas a medicamentos (RAM) ocurrieron entre
1959 y 1961, en Alemania, Inglaterra y Estados Unidos, cuando se atendié a un gran nimero
de nifios con malformaciones congénitas en las extremidades, patologia Illamada
posteriormente focomelia. Este padecimiento se asocid a la ingesta de Talidomida por parte
de las mujeres embarazadas; el medicamento fue indicado para minimizar molestias del

embarazo y se vendia sin receta, alegando que su margen de seguridad era amplio. 3

A partir del caso de la Talidomida, diversos paises han realizado estudios que dan una
muestra de la problematica existente en cuanto a incidencia de RAM que se presentan en la

poblacién y que en muchas ocasiones no se detectan facilmente.

Venezuela y Argentina. Las cifras arrojadas en estos estudios estiman que las RAM son la
sexta causa de muerte general, siendo superadas por las cardiopatias, cancer, accidentes
cerebrovasculares, enfermedades respiratorias y accidentes de transito. La incidencia de las
RAM determinada en diferentes estudios (cohorte, casos y controles) y dependiendo de la
poblacion investigada es variable y oscila entre el 1 y 30%, representan el 3% de las
consultas generales, el 5% de las hospitalizaciones, y casi el 1% de las RAM tienen

consecuencias mortales. *

Estados Unidos y Reino Unido. En su informe clave de 1999, el Instituto de Medicina de
Estados Unidos calculé que casi 100 mil personas mueren cada afio debido a errores en la
medicacion y el costo para los hospitales de Estados Unidos asciende a 29 mil millones de
dolares por afio. En otro estudio se calcul6é que las RAM por si solas se posicionaron como la
cuarta y sexta causa de muerte en Estados Unidos.

En Reino Unido un estudio similar realizado en el 2007 concluyé que mas del 70% de las

RAM que dieron lugar a hospitalizacion eran potencialmente evitables.®
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Cuba. Del afio 2000 al 2005 se tiene reporte de 89,540 RAM de las cuales la mayor parte de
casos corresponde a mujeres con un 60-70%, siendo los medicamentos causantes de ellas
en primer lugar los antimicrobianos, analgésicos, antiinflamatorios no esteroideos (AINE’s) y

antihipertensivos. °

México. En el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) en el afio 2003, se generaron 890
reportes de RAM, siendo més frecuentes en mujeres (65.2%) que en hombres (34.8%); los
medicamentos causantes fueron los antibiéticos (penicilinas, sulfamidas con trimetoprim) y
los AINE’s. En cuanto a las secuelas de las RAM, el 62.2% de los pacientes se recuperaron
sin secuelas y se asociaron 4 muertes en las que la administracion del medicamento pudo

haber influido de manera directa o indirectamente. 7

En el afio 2010 se realizd la notificacion de 171 RAM en un hospital privado del DF,
encontrandose que el 61% de éstas se presentaron en mujeres y el 39% en hombres, de los
cuales 67% fueron adultos, 29% adultos mayores y el 4% fueron pacientes pediatricos,

abarcando un rango de edades de los 5 a los 93 afios. 8

En el caso de poblacién pediatrica se tienen registrados lo siguientes estudios:

El Hospital del Nifio DIF-Hidalgo realizé de Octubre de 1998 a Octubre de 1999, un estudio
para analizar presencia de RAM en poblacién pediatrica, encontrandose que el porcentaje
més elevado de RAM se presentd en lactantes menores y en pacientes con polifarmacia,

siendo los medicamentos asociados a RAM la dicloxacilina y la difenilhidantoina.®

En el periodo de 1999 a 2007, en una clinica del IMSS de Zacatecas se realizé un estudio de
niflos para identificar reacciones adversas asociadas a la aplicacién de una vacuna contra la
tuberculosis. En el tiempo de seguimiento se registr6 que la RAM mas frecuente fue
linfadenopatia axilar, que si bien, la incidencia fue baja (22 casos), se requirieron mayores

recursos por parte del hospital para el tratamiento. 1©

Otro estudio realizado en el afio 2002 sobre utilizacién del antiparasitario nitazoxanida en
nifios de 5 a 11 afios de Morelos, Guerrero y Valle de Bravo mostrd que el dolor abdominal
fue la RAM que se present6 con mayor frecuencia en los nifios que tomaron el medicamento.
Esto coincide con un estudio similar realizado en Veracruz en el mismo afo, afiadiendo a las
RAM las nauseas y la diarrea, ademas de que se recomendo utilizar el medicamento con
precaucion y de ser posible evitar su uso en campafias masivas de desparasitacion y ser

reemplazado por un antiparasitario mas eficaz y con menos RAM como la quinfamida. 111213
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En Julio del 2004 se realizé un estudio en 90 nifios de 5 a 15 afios de edad, originarios del
norte del pais, en el cual se identific6 que los medicamentos causantes de RAM fueron
antibioticos como la penicilina y trimetroprim-sulfametoxazol, acido acetilsalicilico y
metamizol sodico. Estos resultados coinciden con otra investigacion realizada en el Hospital
General Dr. Manuel Gea Gonzélez en el afio 2011, el cual dice que los grupos de
medicamentos que mas RAM ocasionan son los antibiéticos, los antiinflamatorios no
esteroideos y los antihipertensivos; siendo las dermatosis la manifestacion clinica de mayor

ocurrencia. 1415

Para el afio 2012 se hizo un resumen de algunos de los estudios de farmacovigilancia que se
han realizado en Hospitales pediatricos de México, principalmente en el Hospital Pediatrico
de Hidalgo, Hospital del Nifio-DIF Hidalgo, Instituto Materno-Infantil del Estado de México y
el Hospital Pediatrico del Estado de México, en el periodo 2000-2006. Los resultados
muestran que los medicamentos asociados a RAM en poblacion pediatrica son antibiéticos

como Trimetroprim-Sulfametoxazol y ampicilina, y antimicéticos como la Anfotericina B. ¢

De igual manera, la Comision Federal de Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
emite alertas sanitarias para evitar el consumo de medicamentos que se sabe ocasionan
RAM. En el 2012 se dio a conocer una alerta para la nimesulida, a fin de evitar su consumo

en nifios por la gran cantidad de reportes de RAM asociados a su uso. ’

La literatura internacional coincide en que la situacion en paises de bajos y medios ingresos
(como el caso de México) no se conoce en toda su verdadera dimension, en parte porque la
poblacién es de bajos recursos y da prioridad a la compra de alimentos antes que atender
sus enfermedades; pero también porque existen grandes carencias en cuanto a

infraestructura de los sistemas de salud y no se generan estadisticas de este problema.

De cualquier manera, se sabe que las RAM y sus secuelas generan un gasto elevado a los
sistemas de salud e incrementan las estadisticas de mortalidad cuando se asocian muertes a
la medicacion; ademas ocasionan pérdida de la confianza de los pacientes hacia los médicos
e instituciones de salud, favoreciendo la automedicacion o la ingesta de “remedios caseros”,

incrementando el riesgo de presentar RAM.
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2.2 Programas de Farmacovigilancia.

La OMS en un esfuerzo por controlar y dar seguimiento a las reacciones adversas
ocasionadas por el uso de nuevos medicamentos, credé el Programa Internacional de
Farmacovigilancia, que funciona a partir de una red de colaboracion entre centros nacionales
de farmacovigilancia, ubicados en los paises que son miembros del programa y que
mantienen una comunicacion directa con el Centro de Monitoreo de Medicamentos de la
OMS, en Uppsala, Suecia (UCM). ¥ Los reportes de RAM que envian los paises miembros
al UCM, se ingresan a una base de datos denominada VigiBase, que hasta Junio del 2012

contaba con mas de 7 millones de reportes de RAM provenientes de todo el mundo. *°

Cuando un pais es miembro del Programa Internacional de Farmacovigilancia y por ende,
del UCM, obtiene diferentes beneficios, entre ellos el acceso a la base de datos mundiales
de RAM, informacion sobre riesgos potenciales asociados a medicamentos y apoyos para la
practica de la farmacovigilancia. En su informe del afio 2012, UCM reporto que hasta Junio
contaba con 108 paises como miembros colaboradores y algunos mas en espera de ser

aceptados. 1920

México por su parte, es pais miembro del Programa Internacional de Farmacovigilancia
desde el afio de 1999, pero afios antes ya realizaba labores para colocar la farmacovigilancia
en la agenda del pais; de tal manera que en el afio 1995 se pone en marcha el Programa de
Control y Vigilancia de Medicamentos como parte de las Reformas del Sector Salud 1995-
2000, de ese programa se desprende a su vez el Programa Permanente de
Farmacovigilancia que, para el cumplimiento de sus objetivos favorece la creacion del Centro

Nacional de Farmacovigilancia (CNF). 2122

Este centro es el encargado de concentrar y valorar los reportes de reacciones adversas a
medicamentos, vacunas y dispositivos médicos provenientes de todo el pais. En el afio 2001
el CNF se integr6 como parte de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), y en conjunto con la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos
opera los instrumentos programaticos en materia del Programa Permanente de

Farmacovigilancia. % 24
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Para la notificacion de RAM, la COFEPRIS pone a disposicion de profesionales de la salud el
formato SSA-03-021, el cual se llena con los datos del paciente, del medicamento
sospechoso y del notificador; para el pablico en general se tiene el llenado en linea a través
de su pagina de internet. La siguiente Figura 1 muestra el flujo de informacién que sigue una
RAM al ser notificada por diferentes lugares y/o profesionales de la salud. %
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Figura 1. Flujo de informacion en el proceso de far  macovigilancia. (COFEPRIS, 2010)

Como primer paso una persona que experimenta una RAM le puede notificar su reaccion al
médico que prescribié el farmaco, a la farmacia donde lo adquiri6 o a la COFEPRIS;
cualquiera que sea el caso, el reporte de RAM llega a la COFEPRIS y ésta a su vez manda
la informaciéon a la OMS, quien finalmente la envia al Centro de Monitoreo de Uppsala,
donde se analiza y posteriormente se realiza una retroalimentacion de vuelta a la OMS, de
aqui llega a la COFEPRIS, donde se hacen los comunicados oficiales que llegan a
organizaciones médicas y finalmente al médico, con el fin de generar evidencia que mejore

su prescripcién y beneficie al paciente.
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2.3 Farmacovigilancia en hospitales de México.

Las actividades de farmacovigilancia en México estan respaldadas por el marco regulatorio y
normativo en materia de salud que incluye el articulo 4° constitucional, la Ley General de
Salud (Art. 58-Bis), el reglamento de insumos para la salud (RIS, art. 38 y 131) y la NOM-
220-SSA1-2012, ademas de otros lineamientos como los estdndares para la certificacion de
hospitales del Consejo de Salubridad General (MMU 2.1, MMU 7 y MMU 7.1) ¢ y el
documento que elaboré en el afio 2009 la Secretaria de Salud en materia de servicios

farmacéuticos: el Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria.

Este documento centra sus esfuerzos en la mejora del proceso de atencién al paciente, al
evitar la presencia de eventos adversos asociados a la medicacién, de tal manera que
promueve una reorganizacion estructural y funcional del servicio de farmacia
intrahospitalaria, incorporando los servicios farmacéuticos en las actividades de los
hospitales. Dentro de los servicios farmacéuticos que incluye éste modelo se encuentra la
seleccion, adquisicién, almacenamiento y suministro de medicamentos, el sistema de
distribucion de medicamentos, la atencion farmacéutica, los centros de informacion de

medicamentos y la farmacovigilancia, entre otros. '

Segun datos del 6° informe de gobierno de la Presidencia de la Republica, durante la anterior
administracion, en los primeros seis meses del afio 2012, 29 hospitales adoptaron el Modelo
Nacional de Farmacia Hospitalaria, o que ha permitido profesionalizar el servicio de farmacia
de los hospitales, al disefiar e implementar politicas de medicamentos que mejoren la
gestion hospitalaria y la seguridad del paciente. Hasta la fecha son 58 hospitales los que han
implementado dicho modelo; la Secretaria de Salud paso de 19 a 34 unidades para el afio
2012, el IMSS incorpor6 a 3 hospitales mas, el ISSSTE por su parte incluy6 a 7 hospitales, el
DIF se mantuvo con 2 y el sector privado paso de 8 a 12 hospitales que ya tienen

implementado el Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria.?®

Entre los hospitales publicos que han implementado programas de farmacovigilancia como
parte de sus servicios farmacéuticos, se encuentra el IMSS, el Hospital Regional Lic. Adolfo
Lépez Mateos del ISSSTE, el Hospital Dr. Manuel Gea Gonzélez y el Hospital General de

México, sélo por nombrar algunos.

El IMSS inicié sus actividades de farmacovigilancia en el afio 1999, al crear un Centro

Institucional de Farmacovigilancia a nivel nacional que se encarga de concentrar los reportes
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voluntarios de RAM’s que generan sus delegaciones. Este centro se integra a su vez por los
Centros Delegacionales de Farmacovigilancia, ubicados en unidades hospitalarias de 2° o
3er nivel de atencion del IMSS y estos centros se integran por un comité de farmacia y

terapéutica médica (COFAT) formado por personal médico adscrito a la unidad. ’

En el &mbito privado, los hospitales que se han interesado en implementar éste modelo son
Médica sur, el Hospital Inglés-ABC y el Hospital Espafiol. Médica Sur ha realizado un gran
trabajo en farmacovigilancia; en el afio 2006 cre6 la Unidad de Farmacovigilancia (UFAV)
con solo un farmacéutico, que fue el encargado de las actividades de difusion y capacitacion
para la notificacion de RAM en el hospital. Este proyecto que inici6 como un programa piloto
ha tenido buena aceptacion por parte de la comunidad médica y a la fecha se han
contratado mas profesionales farmaceéuticos para implementar otros servicios farmacéuticos
que propone el Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria. Actualmente Médica Sur es el
primer hospital privado reconocido como Centro Institucional de Farmacovigilancia que

brinda apoyo al Programa Nacional de Farmacovigilancia.®?®

Por altimo, los hospitales pediatricos que han adoptado el modelo incluyen al Hospital del
Nifio DIF-Hidalgo, el Instituto Nacional de Pediatria y el Hospital Infantil de México. El
Hospital del Nifio DIF-Hidalgo es uno de los pioneros en cuanto a servicios farmacéuticos se
refiere; en 1998 cred el Servicio de Farmacia dentro del Hospital, que hasta la fecha se
apoya de internos de la Licenciatura en Farmacia de la Universidad Auténoma del Estado de
Hidalgo (UAEH) para desarrollar actividades de educacién al paciente, seguimiento
farmacoterapéutico (pase de visita clinica), elaboracion de férmulas magistrales e
informacion de medicamentos, entre otras. En el afio 2000 se disefié e implanté un
Programa de Farmacovigilancia Intensiva, el cual ha permitido conocer datos de las RAM
gue se presentan en pacientes pediatricos mexicanos, ademas ha permitido establecer
politicas de uso racional de medicamentos con la finalidad de prevenir o minimizar los
efectos asociados a la medicacion.?

Por su parte, el Hospital Infantil de México implemento a finales del afio 2007, un sistema de
llenado en linea de sospechas de RAM como método de farmacovigilancia, a fin de
promover y facilitar la notificacion de las RAM dentro del hospital. Los reportes realizados

son enviados al Centro Nacional de Farmacovigilancia.*

Estos antecedentes ponen de manifiesto que el disefio e implementaciéon de servicios

farmacéuticos, como la farmacovigilancia en hospitales, no es una moda, se trata de una

10
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necesidad emergente que garantice a los pacientes una mejor atencion médica, minimizando

riesgos y cumpliendo con los lineamientos que marca la ley en el campo de la salud.

. MARCO TEORICO.

3.1 Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)
A los efectos nocivos causados por la administracion o ingesta de un medicamento, se les

conoce como Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)
La OMS define las Reacciones Adversas a Medicamentos como

“...toda respuesta al farmaco o medicamento, que es nociva y no deseada, la cual se
presenta a las dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagnostico, la terapéutica

o la modificacion de una funcion fisioldgica” 2*

Una RAM puede tener origen por diversas causas, entre ellas se enumeran las siguientes:

1. Una respuesta exagerada a un medicamento.

2. Un efecto no deseado sobre un sistema u 6rgano diferente al sitio blanco.

3. Una reaccion alérgica o de hipersensibilidad.

4. Una interaccion entre medicamentos que se traduce en un aumento o disminucién de la

respuesta farmacoldgica.®!

De la misma forma, el paciente puede presentar factores de riesgo que favorecen la

aparicion de una RAM, entre ellos se encuentran:

1. Edad. Las RAM son mas frecuentes en adultos mayores y en neonatos. En los adultos
se modifica la farmacocinética y el farmaco no se metaboliza adecuadamente, 1o mismo
pasa en el neonato, solo que en este caso sus enzimas metabdlicas no han madurado y
no metaboliza adecuadamente el farmaco, ademas de que su barrera hematoencefalica
es muy permeable, permitiendo el libre paso de medicamentos al cerebro.3? 33

2. Sexo. Aungue no es un factor de riesgo que predisponga a la aparicion de RAM, existen
estadisticas que indican una tasa mayor en el sexo femenino. 33

3. Patologias asociadas. La existencia de una patologia previa a la enfermedad actual

puede modificar la respuesta a los medicamentos y desarrollarse la reaccion adversa.??

11
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4. Farmacoterapia concomitante (polifarmacia).

Maestria en Salud Publica

El uso simultaneo de varios farmacos

aumenta significativamente el riesgo de aparicion de RAM por alguna interaccion

medicamentosa.?

5. Factores genéticos.

Ciertos pacientes presentan una deficiencia de la enzima glucosa-

6-fosfato deshidrogenasa (que entre sus funciones se encuentra extender la vida de las

células), lo que ocasiona que con la administracion de ciertos medicamentos desarrollen

anemia hemolitica.®?

3.1.1 Clasificacion de las Reacciones Adversas a Me

dicamentos

Las formas en que los medicamentos producen sus efectos nocivos son tan variadas que

resulta dificil realizar una clasificacibn que abarque todos los mecanismos, algunas

clasificaciones se hacen en relacion a la dosis del medicamento administrado, la respuesta

alérgica producida, intensidad de la manifestacion clinica y/o relacion de causalidad; en la

Figura 2 se resume la clasificacion de las RAM y en el Anexo 1 se describen con mas detalle

sus caracteristicas. En el caso de México la NOM-220-SSA1-2012 solo hace referencia a la

clasificacién por intensidad de manifestacion clinica y por relacion de causalidad.

CLASIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

CLASIFICACION CLINICA

I*

Rawlins & Thompson

Tipo A
Predecibles — dosis
dependiente

Tipo B
Impredecibles — dosis
independiente

Hipersensibilidad

[ Inmediata ] [ Acelerada ] [ Tardia ]

OMS (afiadidasala
clasificacién deR & T)
Cronicas

TipoD
Retardadas
Tipo E
Fin del tratamiento
Falla terapéutica

|

Intensidad de la
Manifestacién Clinica

Moderada

Severa |

Letal

Probable

Posible

Dudosa

Condicional -
Improbable

| No evaluable

Figura 2 . Clasificacién de las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)
Fuente: Elaboracién propia
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3.2 Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es un sistema para vigilar la seguridad y eficacia de los medicamentos y
otros productos farmacéuticos. Este concepto es muy amplio y abarca la observacion de los
efectos adversos que produce un medicamento y su prevencion.

En 1969 la OMS defini6 la farmacovigilancia como:

“La notificacién, el registro y la evaluacion sistematica de las reacciones adversas a los

medicamentos que se despachan con o sin receta” #*
Para el afio 2000 se redefine como:

“...se ocupa de la deteccion, evaluacion y prevencién de las reacciones adversas de los

medicamentos” %°

Finalmente en el afio 2002 la OMS cataloga la Farmacovigilancia como una ciencia y amplia
su definicion:

“La farmacovigilancia es la ciencia que se encarga de recopilar, monitorear, investigar,
valorar la causalidad y evaluar la informacidn que proporcionan tanto los profesionales de la
salud como los pacientes acerca de los efectos adversos de los medicamentos, productos
biolégicos y herbolarios, asi como aquellos empleados en medicina tradicional, buscando
identificar informacion nueva relacionada con las reacciones adversas y prevenir el dafio en

los pacientes” %

3.2.1 La Farmacovigilancia en el desarrollo de nuev  0s medicamentos.

El interés de la OMS por garantizar la seguridad de los medicamentos, orilld6 a los
laboratorios farmacéuticos a implementar medidas mas estrictas en el desarrollo de nuevos
medicamentos, tomando como base las actividades de la farmacovigilancia; de tal manera
que todo medicamento antes de su comercializacién, pasa por diferentes controles que

garantizan su eficacia y seguridad para ser administrados al paciente.

Las fases del desarrollo de un medicamento incluyen las siguientes etapas:

1. Investigaciones exploratorias, donde se aislan y estudian posibles moléculas bioactivas.
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2. Estudios Pre-clinicos, para analizar propiedades fisico-quimicas y toxicidad de la
molécula, ademas de estudios de dosis-dependencia en modelos in vivo e in vito, y
finalmente,

3. Estudios Clinicos, siendo esta la parte mas importante debido a que el medicamento
comienza a ser administrado en humanos. A su vez, los estudios clinicos se dividen en
Fase I, Il, Il y Fase IV, siendo las dos ultimas donde se realizan actividades de
farmacovigilancia mas intensas; en la Fase Il se busca determinar la seguridad y eficacia
del medicamento a corto plazo y la Fase IV tiene por objetivo hacer farmacovigilancia a
largo plazo para detectar los eventos adversos raros, derivados del uso prolongado del

medicamento y asociados a factores de riesgo no conocidos.?%:22:34. 3536

En la siguiente figura se aprecia detalladamente en qué consiste cada fase del desarrollo de
medicamentos; se observa que la Fase IV de farmacovigilancia a largo plazo se hace cuando

el medicamento ya tiene su registro para comercializarse a nivel mundial.

Etapal Etapa Il
20 - 50 voluntarios sanos para 250 - 4000 pacientes en grupos mas
reunir datos preliminares neos, para determinar la
idad y eficacia a corto plazo
Experimentacion en animales para el 1] P——
estudio de la toxicidad aguda, las 150 - 350 enfermos, Estudi ga I
lesiones organicas, la dependencia para definir las dios posteriores a la
de la dosis, el metabolismo, la recomendaciones aprobacién sob‘;e deten_ram:das
cinética, la carcinogenicidad y la sobre seguri uestiones: (e Sagurida
mutagenicidad/teratogenicidad y ia
Experimentacién
preclinica Etapa | Etapa ll Etapa lll
con animales
|
Registro
€ Desarrollo > I € Post-aprobacion =3

Figura 3. Etapas del desarrollo de nuevos medicamentos. (OMS, 2004)

Sin embargo, a pesar del estricto monitoreo en cada una de las fases, llegan a presentarse
reacciones adversas inesperadas e indeseadas, por lo que se dice que ningin medicamento
es 100% seguro y siempre existird el riesgo de que se presenten efectos nocivos por su

consumo, incluso a las dosis recomendadas.
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3.3 Métodos de Farmacovigilancia.
Para desarrollar actividades de farmacovigilancia se emplean diversos métodos que se
establecen de acuerdo a las caracteristicas y necesidades de cada servicio, entre ellos se

encuentra:

3.3.1 Notificacién espontanea.

Es un sistema que se basa en la identificacién de las reacciones adversas sospechosas, por
parte de los profesionales de salud en su préactica diaria. La informacién se recoge en un
formato impreso que incluye datos basicos del paciente, farmaco sospechoso y la posible
RAM, posteriormente se evallan y clasifican con la ayuda de algoritmos como el de Karch &
Lasagna o Naranjo (ver Anexo 2) y finalmente son enviadas a un centro nacional de

farmacovigilancia que las centraliza.

Es importante sefialar que la notificacion voluntaria depende por completo de que los
profesionales de salud tengan el conocimiento, la disponibilidad y el interés de colaborar
reportando cualquier sospecha de RAM. Esta metodologia es la que utilizan los centros
participantes del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS y generalmente se
le conoce como “sistema de la tarjeta amarilla” porque el formato que se llena para notificar

la RAM es un boleta/hoja amarilla.*3’

3.3.2 Farmacovigilancia intensiva.

Se basa en la recoleccidn sistematica y detallada de datos sobre los efectos perjudiciales
gque se supone son inducidos por medicamentos en determinados grupos de poblacion.
Utiliza como fuentes de informacién las historias clinicas y los datos obtenidos de entrevistas

estructuradas con el paciente y con el personal de salud. Este método se divide a su vez en:

-Sistemas centrados en el medicamento . Es el monitoreo de pacientes que consumen un
determinado medicamento o grupos de medicamentos, con el objetivo de registrar toda RAM

conocida, presunta o sospechosa.

-Sistemas centrados en el paciente.  Seguimiento de pacientes que presenten una
condicion que sea considerada como factor de riesgo para desarrollar RAM’s ej. Pacientes

geriatricos, embarazadas, nifios, insuficiencia renal e insuficiencia hepética.
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La farmacovigilancia intensiva aplicada en pacientes hospitalizados permite realizar un mejor
monitoreo de medicamentos, y proporciona beneficios al hospital al mejorar la practica de la

prescripcion y eleva la calidad de vida del paciente.®

3.3.3 Estudios epidemioldgicos.
Se emplean para demostrar la existencia de una asociacion entre el medicamento y la

reaccion adversa. Pueden ser estudios de cohorte o estudios de casos y controles.

3.4 Farmacovigilancia hospitalaria

En el &mbito hospitalario las actividades de farmacovigilancia abarcan la deteccion oportuna,
el registro, notificacion y evaluacion de las RAM que se presentan en pacientes
hospitalizados, de tal manera que estas actividades deben formar parte integral de la
practica clinica, pues en la medida que el personal de salud este informado de los principios
de la farmacovigilancia y realice su labor de acuerdo a ellos, se reflejara en el cuidado del

paciente y se mejorara la calidad en los procesos de atencién médica.

Los hospitales deben trabajar para incorporar los siguientes aspectos de la farmacovigilancia

a sus actividades:

1. Incorporarse en el control de medicamentos, que incluya aspectos como la dispensacion
racional, el establecimiento de protocolos de tratamiento (guias farmaco terapéuticas) e
investigacion acerca del uso de medicamentos, entre otros.

2. Integracion de un equipo de salud responsable de realizar el seguimiento de la evolucion
de los pacientes y comprometerse con la farmacovigilancia.

3. Adaptar el sistema de farmacovigilancia a las caracteristicas propias del hospital y los

medios disponibles. '

La preocupacion por la seguridad en el uso de medicamentos no ha sido en vano y cada vez
son mas las instituciones que implementan programas de farmacovigilancia hospitalaria. El
principal objetivo de establecer estos programas, es el de procurar la mayor seguridad
posible en el uso de los medicamentos. En este sentido, es necesario poner atencién a los
medicamentos recientemente introducidos en terapéutica, para ampliar la informacion

existente sobre su relacion eficacia/seguridad en beneficio del paciente.
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Para la creacion e implementacion de estos programas diferentes organismos de salud
internacional y entidades nacionales, han emitido una serie de guias y lineamientos que

sirven de apoyo para incursionar en la farmacovigilancia.

La principal referencia es la guia desarrollada por la OMS en colaboracion con el Centro de
Monitoreo de Uppsala, “Guia para la Instalacion y Puesta en Funcionamiento de un Centro
de Farmacovigilancia”, en esta guia se enumeran los requisitos indispensables que tienen

gue tomarse en cuenta a la hora de iniciar operaciones con un centro de farmacovigilancia. 3

Entre ellos se incluyen acciones basicas para establecer un centro de farmacovigilancia,
coémo notificar las RAM, la organizacién del centro de farmacovigilancia, evaluacién de las
notificaciones de RAM, utilizacién de los datos y las relaciones que deben establecerse con

otros agentes para el correcto funcionamiento y retroalimentacion de la farmacovigilancia.

Otra guia de apoyo para implementar la farmacovigilancia es la de “Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia para las Américas”, documento elaborado por la Organizacién
Panamericana de la Salud en colaboracion con la Red Panamericana de Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica. Esta guia tiene como principal propdsito facilitar el desarrollo
de los programas de farmacovigilancia, asi como su mejoramiento y fortalecimiento, ademas

de promover la adopcion de buenas practicas para aumentar la seguridad del paciente.4

Las recomendaciones que contiene este documento para el buen funcionamiento de un
programa de farmacovigilancia incluyen todas las mencionadas en la guia de la OMS para la
“Instalacién y Puesta en Funcionamiento de un Centro de Farmacovigilancia’, ademas da
lineamientos sobre la documentacion, los sistemas informaticos, formas de notificar una

RAM y la manera de evaluar el programa de farmacovigilancia.

Por otra parte, el Centro para la Gestion Farmacéutica de Estados Unidos, a través de su
Programa de Fortalecimiento de los Sistemas Farmacéuticos, también pone a disposicion su
guia de “Apoyo a la Farmacovigilancia en los paises en vias de desarrollo”, enfocada
principalmente a paises que no cuentan con la infraestructura o recursos necesarios para
llevar a cabo las actividades de seguridad de medicamentos.®

Estas guias son solo un apoyo y su seguimiento es opcional, sin embargo, cada pais tiene
su marco normativo y regulatorio sobre los lineamientos que debe cumplir en materia de
farmacovigilancia. En el caso de México, en el afio 2002 se publico en el Diario Oficial de la

Federacion la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, “Instalacion y Operacion de la
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Farmacovigilancia”, como parte de las estrategias para fortalecer las acciones en cuanto a
seguridad de los medicamentos. Esta norma se hizo de observancia obligatoria en el
territorio nacional para todas las instituciones y profesionales de la salud, para los titulares
del registro sanitario de medicamentos y sus comercializadores; asi como también para
aquellas unidades de investigacion clinica que realicen estudios con medicamentos. En el
afo 2012 se publicé una nueva version de la norma: NOM-220-SSA1-2012, y es la vigente.

Los requisitos de esta norma para la operacion de la farmacovigilancia son los siguientes: 2°

1. En cuanto a la organizacion establece que las actividades de Farmacovigilancia en
México se realizan a través del Programa Permanente de Farmacovigilancia, en
colaboracioén con las unidades de farmacovigilancia hospitalaria del Sistema Nacional de
Salud.

2. Metodologia de la Farmacovigilancia. Los reportes de RAM se realizaran mediante
métodos de notificacidbn espontdnea, farmacovigilancia intensiva, y notificacién en
investigacion clinica.

3. Notificaciébn. La NOM establece que los profesionales de la salud tiene la obligacion de
notificar todas las sospechas de RAM en forma directa a los centros o unidades de
farmacovigilancia, a través del formato oficial de la Secretaria de Salud y COFEPRIS
(Formato SSA-03-021). —Ver Anexo 3

4. Obligaciones. La NOM-220-SSA1-2012 establece que todos los hospitales y clinicas del
Sistema Nacional de Salud deberan establecer su Unidad de Farmacovigilancia,
designando un responsable, que debera tener un perfil relacionado con las ciencias
quimicas, médicas o farmacéuticas; ademas deben capacitar y fomentar en el area de

farmacovigilancia a todo el profesional de la salud y personal que colabora en el hospital.

La aplicacion de la NOM-220-SSA1-2012 se hizo inmediata para la industria farmacéutica,
debido a sus actividades referentes a la investigacion de farmacos para su comercializacion.
En el caso de clinicas y hospitales, su implementacién fue obligatoria a partir del afio 2005 y
se reforzé en el 2009, con el Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria que se inserta en los
hospitales mexicanos e incluye la farmacovigilancia como una actividad dirigida al bienestar
del paciente y a racionalizar el uso de medicamentos con el consecuente beneficio del

sistema de salud.

Los lineamientos que marca el Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria para la

implementacién de la Farmacovigilancia incluyen sus principales actividades, las funciones
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del personal de salud para reportar RAM, las funciones que debe desempeiiar el
farmacéutico en el servicio de farmacovigilancia, la metodologia de farmacovigilancia
(intensiva, voluntaria, estudios epidemioldgicos) que sera empleada en los hospitales, entre
otros requisitos de infraestructura y equipamiento del &area donde se desarrollara la

farmacovigilancia.?’
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En el desarrollo de nuevos medicamentos las formulaciones van dirigidas a una poblacién
adulta, de tal manera que no siempre se dispone de formulaciones adecuadas para
administrarse a poblacion pediatrica, por esta razén ocurren errores en la medicacion que

conllevan potencialmente a una reaccion adversa.

La base de datos del Centro Internacional de Medicamentos en Uppssala, Suecia, reporta
que de los tres millones de reacciones adversas a medicamentos que se notificaron a nivel
mundial hasta diciembre del 2006, el 12.7% corresponde a la edad pediatrica; esta cifra, en
apariencia minima, resulta alarmante debido a que son reacciones inesperadas derivadas
del uso de medicamentos a los que previamente se les hicieron estudios de seguridad, pero
s6lo en adultos y por lo tanto se desconocen los efectos que pueden causar en los nifios tras
su administracion. Se sabe que este sector de la poblacion es mas susceptible de presentar
RAM y por ello se debe tener especial cuidado cuando se presenta alguna y reportarla

adecuadamente.

Ante esta situacibn en varios paises se realizan labores de farmacovigilancia en los
hospitales, a fin de documentar las RAM que se presentan en nifios por el uso de

medicamentos y de ésta manera poder prevenirlas mas adelante.

A nivel nacional diversos hospitales tienen implementados programas de farmacovigilancia,
que han demostrado ser de gran utilidad a la hora de disminuir efectos nocivos asociados a
la medicacion, mejorar la adherencia al tratamiento y reducir los gastos en salud debido a
complicaciones medicamentosas; sin embargo en el estado de Morelos son muy pocos los
hospitales que realizan estas actividades, y entre aquellos que no realizan labores de
farmacovigilancia se encuentra el Hospital del Nifio y el Adolescente Morelense, de tal
manera que al no contar con un programa de farmacovigilancia, no es posible la deteccion
oportuna de los efectos que pueden ocasionar a la salud de los nifios los medicamentos que

se administran y dispensan en la institucion.
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V. JUSTIFICACION

En las dltimas décadas el mercado de medicamentos ha crecido exponencialmente, debido a
los avances tecnholdgicos que permiten el desarrollo e investigacion de nuevas sustancias
activas y al vencimiento de patentes que facilitan la produccion de medicamentos genéricos
gque salen al mercado a menores costos; lo anterior, aunado a la publicidad excesiva y no
regulada por parte de industrias farmacéuticas, ha favorecido que la poblacion demande y

consuma diversos medicamentos, en ocasiones de manera indiscriminada.

La respuesta de pacientes a los diferentes medicamentos es inesperada y depende del
grupo de farmacos que se trate; estas respuestas van desde una ineficacia terapéutica hasta
una reaccion adversa al medicamento (RAM). En nifios la situacién se vuelve delicada, ya
que este tipo de pacientes por su edad no tiene control sobre los medicamentos que se les
administran y en ocasiones no son capaces de expresar sintomas de alerta que indiquen la

presencia de una reaccion adversa.

Las RAM son causantes de morbilidad, que a su vez llevan a la discapacidad o muerte del
paciente; asi mismo, ocasionan otros padecimientos que prolongan la estancia hospitalaria,
representando un alto costo para el sistema de salud y las instituciones prestadoras del
servicio, costo que podria ser minimizado, teniendo en cuenta que la mayoria de las RAM

son prevenibles.

Estos antecedentes exigen un permanente monitoreo en el uso de medicamentos en nifios,
por lo que es de vital importancia que los hospitales, incluido el Hospital del Nifio y el
Adolescente Morelense cuenten con un Programa de Farmacovigilancia que garantice la
seguridad de los medicamentos que se ponen a disposicion de los pacientes y que ademas
incluya la formacion y capacitacion de los profesionales de la salud, facilitando asi la

integracion de esta actividad a su labor diaria.

Dicho programa de farmacovigilancia hospitalaria sera disefiado con base en la Norma oficial
mexicana NOM-220-SSA1-2012, los estandares de la certificacion de unidades médicas
hospitalarias por el Consejo de Salubridad General, el Modelo Nacional de Farmacia
Hospitalaria y las guias nacionales e internacionales que apliguen en materia de

farmacovigilancia.

21



Instituto Nacional de Salud Publica
México Maestria en Salud Publica

VI. OBJETIVOS

6.1 Objetivo general.

Disefiar un programa de farmacovigilancia hospitalaria que cumpla con los lineamientos de

las normas y guias nacionales e internacionales vigentes en materia de farmacovigilancia.

6.2 Objetivos especificos

1. Identificar y caracterizar los principales procesos para la deteccion y notificacion de RAM

gue se siguen en el Hospital del Nifio y el Adolescente Morelense (HNAM).

2. Analizar los conocimientos y actitudes del personal médico del HNAM para la

farmacovigilancia.

3. Diseiar el programa de farmacovigilancia.
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VIl. METODOLOGIA.

Se realizé un estudio de tipo descriptivo, transversal y observacional, en el Hospital del Nifio

y el Adolescente Morelense (HNAM); el proyecto consta de las siguientes etapas:

A. FASE DIAGNOSTICA.

7.1 Identificar y caracterizar los principales proc  esos para la deteccion y notificacion
de RAM gue se siguen en el HNAM.

1. Se aplico un cuestionario a prestadores de servicio del HNAM, para identificar el proceso
de natificacion que se realiza cuando se presenta una RAM en los pacientes.

2. Se revisaron guias internacionales y nacionales sobre farmacovigilancia y notificacién de

RAM para caracterizar el proceso de notificacion que se realiza en el HNAM.

7.2 Analizar los conocimientos del personal médico del Hospital del Nifio y el

Adolescente Morelense para la farmacovigilancia.

Para analizar los conocimientos del personal médico y de enfermeria en farmacovigilancia,
se disefid y aplic6 un cuestionario que estuvo dividido en secciones que incluyen datos
demograficos, laborales y preguntas sobre conocimientos y actitudes relacionadas al tema

de farmacovigilancia.

= Universo de estudio. Para la presente investigacion el universo de estudio estuvo
integrado por el total de médicos y enfermeras que trabajan en el Hospital del Nifio
Morelense, en cualquiera de los turnos y modalidad de contratacion y que tenian
contacto directo con los pacientes. Del total de profesionales se obtuvo una muestra
representativa.

= Unidad de andlisis. Areas médicas del Hospital del Nifio y el Adolescente Morelense

= Método de recogida de datos. Cuestionario auto-aplicable.

= Tipo de Muestreo. Aleatorio simple, incluyendo a médicos y enfermeras de ambos

géneros; se realizé el calculo de muestra de acuerdo a la siguiente férmula:
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3 Nx*xZ?axpxq
T d2x(N—-1)+Z2axpx*q

n

Donde:

n= Ndmero de participantes a encuestar

Z?a = Valor de Z correspondiente al riesgo fijado

p= Valor de la proporcion

g= 1-p = complemento de la proporcion

d?= Precision con que se desea estimar el parametro.

N= Tamario de la poblacion

El nimero estimado fue de 100 participantes, con un 10% para compensar la tasa de no
respuesta, lo que da por resultado 110 participantes a encuestar, siempre y cuando

cumplan con los criterios de inclusién que sean requeridos.

Reclutamiento de participantes.  El reclutamiento de los participantes se realizé por
invitacion directa a médicos y enfermeras que se encontraban laborando en areas
médicas, que brindan atencion al paciente y que dispensan o administran medicamentos.
Se aplicdé la encuesta a todo médico y enfermera que desed responderla (hasta

completar el nimero de muestra deseado), previo consentimiento oral.

v' Criterios de inclusién:  Personal médico y de enfermeria del Hospital del Nifio
Morelense de base, contrato y suplente que estaba en contacto con el paciente y que

acepto6 participar en el estudio.

v Criterios de exclusién: Personal médico y de enfermeria que:
= No desearon participar.
= No se encontraban en la institucion al momento de aplicar el instrumento, ya sea
por inasistencia, vacaciones, licencia o incapacidad.
= Personal becario-practicante.

= Personal médico y de enfermeria que desarrollaba actividades administrativas.

Analisis de datos: Para el analisis cuantitativo de los datos recolectados a partir de los
cuestionarios se disefid una mascara de captura con el paquete GUIDE de Matlab 2013,
y se obtuvieron frecuencias simples y andlisis bi-variado usando el programa STATA

(Data Analisys and Statistical Software).
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B. PROPUESTA DE DISENO

7.4 DISENO DEL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA DEL HOSPIT AL DEL NINO Y
EL ADOLESCENTE MORELENSE.

A partir de los resultados obtenidos en la parte diagnostica, se disefid un programa de

Farmacovigilancia en el HNAM que cumple con los lineamientos de las guias nacionales e

internacionales en materia de farmacovigilancia y la NOM-220-SSA1-2012 y que contiene

los siguientes componentes:

1. Actividades de promocién de la Farmacovigilancia y prevencién de las Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM).

2. Manejo de las Reacciones Adversas a Medicamentos.

3. Actividades de capacitacion del personal.

4. Sistema de informacion de Farmacovigilancia.
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VIII. CONSIDERACIONES ETICAS.

El presente estudio fue aprobado por el Comité de Etica en Investigacion del Instituto
Nacional de Salud Publica y por autoridades del Hospital del Nifio y el Adolescente
Morelense (Anexo 9).

Es importante mencionar que de acuerdo al Titulo Segundo (De los Aspectos Eticos de la
Investigacion en Seres Humanos), del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud (DOF, 1987), los programas de Farmacovigilancia Hospitalaria,
se clasifican como investigacion sin riesgo, debido a que es un estudio que emplea
técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivo y/o prospectivo, entre los que
se consideran:

1. Cuestionarios.

2. Entrevistas.

Revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se identifiquen ni se traten aspectos
sensitivos de la conducta. En los cuales no se realiza una intervencion o modificacién
intencionada de las variables fisiolégicas, psicolégicas y sociales de los individuos que
participan en el estudio. Se hace especial énfasis en que en este estudio, no se consideraron
como sujetos de estudio a pacientes ni familiares, sélo se trabajé con el personal de salud

pidiéndoles responder un cuestionario.

Para la aplicacion del cuestionario al personal de salud se siguié lo estipulado en el
Reglamento en materia de investigacién en salud en México, titulo 2°, capitulo I, Art. 14,
parrafo V: “se contara con el consentimiento oral informado y se haré entrega de una tarjeta
informativa con los datos de los investigadores responsables y del representante del Comité

de Etica en Investigacion del INSP.
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IX. RESULTADOS

Este trabajo se realiz6 en un hospital publico de 3°nivel de atencién, (Hospital del Nifio y el
Adolescente Morelense). Se proporcioné un cuestionario auto aplicable (Anexo 4) sobre
farmacovigilancia a una muestra representativa del universo de médicos y enfermeras que

laboran en la institucion -previo consentimiento oral-.

El instrumento utilizado para esta investigacion fue disefiado a partir de cuestionarios
publicados y validados en estudios previos 4041424344 " esty estructurado para observar los

conocimientos y actitudes que posee el personal de salud sobre la farmacovigilancia.

La parte de conocimientos se integra por 11 preguntas tipo test de opcién mdltiple y la parte
de actitudes se compuso de 12 reactivos que valoran tanto actitudes negativas como

positivas, mediante una escala de Likert de 5 puntos.

Se realiz6é una prueba piloto en 30 individuos para verificar la comprensién de las preguntas
del cuestionario entre los encuestados; a continuacidon se desglosan los resultados

obtenidos:

|.  CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

El estudio incluyé a 109 prestadores de servicio del Hospital del Nifio y el Adolescente
Morelense (HNAM); 53 médicos (49%) y 56 enfermeras (51%); abarcandose 15
departamentos y los 4 turnos en que labora el hospital (matutino, vespertino, nocturno y

jornada acumulada).

Del total de los encuestados el 29% son hombres y el 71% mujeres, ambos en edades
comprendidas de 21 a 59 afios de edad y con una antigiedad en el trabajo que va de 4

meses a 19 afios (Cuadro ).
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Cuadro |

Perfil sociodemografico de los prestadores de servi cio participantes en la
encuesta de farmacovigilancia en el Hospital del Ni o y el Adolescente

Morelense
Categoria Caracteristica ndamero %
Profesion: Médicos 53 49
General 2 2
Especialista 43 39
Residente 8 7
Enfermeras 56 51
General 32 29
Especialista 24 22
Sexo: Masculino 32 29
Femenino 77 71
Edad (107%) 20-29 24 22
30-39 43 39
40-49 29 27
50-59 11 10
Tipo de contrato Base 61 56
Confianza 5 5
Honorarios 11 10
Eventual 21 19
Otro 11 10
Antigiiedad en el trabajo: < de 1 afo 9 8
1 a 5 afos 46 42
6 a 10 afnos 13 12
11 a 15 afios 8 17
16 a 20 afios 23 21

Cuestionario auto aplicado (n=109); el asterisco (*) indica el numero real de respuestas
proporcionadas para esa pregunta.

Fuente: elaboracion propia a partir de los resultad  os obtenidos en el cuestionario de
farmacovigilancia.
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[I. CONOCIMIENTOS

En esta seccion, la pregunta nimero uno explora el conocimiento del personal de salud
sobre el concepto de farmacovigilancia. En la Figura 4 se observa que el 90% de los
encuestados sabe lo que es la farmacovigilancia; mientras que el 10% no sabe o tiene un

concepto erroneo.

= Sabe lo que es
Famacovigilancia

=« Otras respuestas

Figura 4. Porcentaje del personal de salud con cono  cimiento del concepto de
farmacovigilancia

En cuanto al concepto de Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM); el 87% de los
encuestados afirmo saber lo que es una RAM; mientras que el 13% restante no sabe o tiene

un concepto erréneo.

= Sabe lo que es una
RAM

= Otra respuesta

Figura 5. Porcentaje del personal de salud con cono  cimiento del concepto de reaccion
adversa a medicamentos (RAM)
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Por otra parte, solo el 35% del personal de salud sabe que la COFEPRIS se encarga de la
Farmacovigilancia en México, mientras que el 65% mencioné errbneamente a otras

dependencias.

35%

COFEPRIS
. 65%

Otra (INSP, SSA,
CONAMED)

Figura 6. Porcentaje del personal de salud que cono  ce qué dependencia se encarga de

la farmacovigilancia en México

Otra de las preguntas explora si el personal de salud conoce el formato oficial de reporte de

RAM; un 85% de los encuestados dijo desconocer su existencia.

m Conoce el formato SSA-03-021
No conoce el formato SSA-03-021

Figura 7. Porcentaje del personal de salud que cono  ce el formato oficial de
notificacion de RAM (SSA-03-021)
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Las siguientes preguntas se enfocaron a su trabajo diario en el hospital. Una de ellas fue en
relacion a la frecuencia con que han presenciado una RAM. De acuerdo a los resultados, un
51% de los encuestados afirmé que las RAM suceden por lo menos una vez al afio y un 23%
dijo no haber presenciado nunca una RAM.

= Frecuencia con que ha presenciado una RAM

51%

23% 25%

1%
Nunca Poco frecuente  Regular (c/mes) Muy frecuente
(c/aio) (c/semana)

Figura 8. Frecuencia con la que el personal de salu  d reporté haber presenciado una
RAM en su trabajo diario

En cuanto a los signos y sintomas que indican la presencia de una RAM; el resultado
obtenido muestra que los sintomas mas conocidos por el personal de salud son rash, prurito
y voémito

50
45
40
35
30
25
20
15
10

Prurito
Vomito
Exantema
Nauseas
Eritema
Taquicardia
Urticaria
Edema
Fiebre
Disnea
Cefalea
Hipotensién
Anafilaxia
Somnolencia
Broncoe ..
Diaforesis
Rubicundo
Angioedema
Irritabilidad

Figura 9. Principales signos y sintomas reportados por el personal de salud que
indican la presencia de una RAM
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Otra de las preguntas explora el conocimiento de politicas 0 manuales de procedimientos
existentes en la institucion para atender una RAM. Los resultados muestran que el 69% de
los encuestados dijo que no existe o no sabe de la existencia de este tipo de manuales o
politicas en su institucion.

m Sj existe
No existe / no sabe

Figura 10. Conocimiento sobre la existencia de manu  ales de procedimiento para
reportar RAM en la institucién

Al preguntarles en dénde reportan las RAM que se presentan en sus pacientes, el 57%
mencionod que solo realiza una anotacién en el expediente, mientras que el 27% dijo que lo
reporta verbalmente al jefe de servicio o médico de guardia; finalmente, un 6% de los

encuestados mencion6 que en el hospital no se reportan RAM.

m ¢Dénde reporta las RAM que se presentan en

57 9% sus pacientes?
27%
6% 6% 4%
[— L] I
Nota en el Reporte a Formato No se reportan Otro
expediente medico de RAM
guardia/jefe
servicio

Figura 11. Forma en que el personal de salud report a RAM de pacientes en el HNAM
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Dos de las preguntas se enfocan a conocer si el personal de salud ha recibido capacitacion
para el manejo de las RAM y hace cuénto tiempo fue esa capacitacion. Los resultados
muestran que el 75% de los encuestados no ha recibido capacitacion para el reporte de
RAM, mientras que del 25% que si ha recibido capacitacion, la mayoria (11%) manifiesta que

ésta fue hace mas de 3 afios.

Recibié capacitacion

Nunca ha recibido capacitacion

Figura 12. Porcentaje de personal de salud que har ecibido capacitacion sobre reporte
y manejo de RAM

Por ultimo el 92% de los encuestados mencion6 que esta dispuesto e interesado en recibir
capacitacion sobre farmacovigilancia y manejo de RAM en su lugar de trabajo.

» Me interesa recibir capacitacion

No me interesa

Figura 13. Porcentaje de personal de salud que estd  interesado en recibir cursos sobre
Farmacovigilancia y manejo de RAM en su lugar de tr  abajo
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. ACTITUDES

En este apartado se identificaron las actitudes del personal de salud que se traducen en
obstaculos o barreras que impiden la notificaciébn de reacciones adversas a medicamentos
(RAM).

La literatura consultada hace referencia a los “Siete pecados del potencial notificador” de

Inman 424344 los que incluyen:

= Complacencia: creencia de que las RAM muy serias ya estan bien documentadas
cuando los medicamentos salen al mercado.

= Inseguridad: creencia de que es casi imposible saber si un medicamento es causante
de una RAM.

= Falta de confianza en uno mismo o timidez: creencia de que so6lo se debe reportar
una RAM si se esta completamente seguro de su asociacion con la ingesta de un
medicamento.

= Indiferencia: creer que el reporte de una RAM no aporta nada al conocimiento
médico.

= Ignorancia: creencia de que solo se deben reportar las RAM muy graves.

= Miedos/aspectos legales: miedo a repercusiones legales en contra por el reporte de
una RAM, e

= Intereses personales/incentivos: ambicion por publicar casos, querer incentivos

econdmicos por reportes de RAM.

Por lo que se eligieron estos conceptos como base para encontrar las actitudes negativas,
gue son aquellas que, como se mencioné antes, llevan al personal de salud a no natificar las

sospechas de reacciones adversas.
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Cuadro 2.

Puntuaciones del cuestionario de actitudes.

Totalmente
o En e’s\lt(()) De acuerdo Totalmente
desaocuerdo desacuerdo segur)'/o (%) de acuerdo
(%) (%) (%) (%)
Complacencia 9 14 29 28 20
Inseguridad 17 39 21 12 9
Falta de
_ 13 32 9 27 19
ACTITUDES confianza
NEGATIVAS Indiferencia 42 32 10 9 7
Ignorancia 23 17 24 21 14
Miedos legales 29 34 17 15 5
Intereses
42 30 16 6 6
personales
ACTITUDES Responsabilidad 14 2 0 11 73
POSITIVAS Interés 8 6 4 24 59

Fuente: elaboracion propia a partir de los resultad  0s obtenidos en el cuestionario de

farmacovigilancia.

El cuadro 2 agrupa las puntuaciones obtenidas del total de los 109 prestadores de servicio
gue se encuestaron. Se detectaron tres actitudes negativas para esta poblacion:

complacencia, falta de confianza e ignorancia.

En el caso de la complacencia, el 48% de los encuestados considera que un medicamento
es perfectamente seguro y eficaz cuando ya forma parte del cuadro bésico de la institucion;

de esta manera no se siente responsable de vigilar la seguridad de lo que prescribe.

La falta de confianza se asocia al miedo de no ser capaz de identificar y reportar RAM
coherente, dudan de su capacidad para reportar adecuadamente una RAM; por ello el 46%
de los encuestados considera que solo deben reportarse RAM si se estd completamente

seguro de su relacion con el consumo de un medicamento.
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Finalmente la ignorancia se asocia a la creencia de que soélo se deben reportar las
reacciones adversas muy graves o aquellas que son inesperadas; el 35% de los
encuestados estuvo de acuerdo en esta afirmacion; en parte también porque se ignora la

normatividad, la cual establece que se debe reportar incluso la minima sospecha de RAM.

Por otra parte, también se encuentran las actitudes positivas del personal de salud, definidas
como aquellas que fomentan el reporte de RAM; la principal de ellas fue el sentido de
responsabilidad; en el cual el 84% de los encuestados considera que el reporte de RAM es

una responsabilidad profesional de todo el personal de salud.

En segundo lugar se encontrd el interés, es decir, la actitud del personal de salud por
incorporar nuevos conocimientos. Para esta actitud se tuvo un 83% de médicos y enfermeras
que estan abiertos a informarse sobre las alertas y avisos que emiten las autoridades de

salud en materia de farmacovigilancia.
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PROPUESTA PARA EL DISENO DE UN PROGRAMA DE FARMACOV IGILANCIA
HOSPITALARIA EN EL HOSPITAL DEL NINO Y EL ADOLESCEN TE MORELENSE

Con base en los resultados que arrojé la encuesta de farmacovigilancia aplicada a personal
de salud del Hospital del Nifio y el Adolescente Morelense, es que se hace la propuesta del
Programa de farmacovigilancia. Cabe sefialar que previamente se realiz6 una revision
bibliografica sobre las propuestas emitidas por diversas organizaciones gubernamentales y
ONG’s en cuanto a los lineamientos para el manejo de RAM y puesta en marcha de
programas de farmacovigilancia; esto con el fin de dar soporte al Programa de
Farmacovigilancia Hospitalaria como un proyecto de inversion para el Hospital del Nifio y el

Adolescente Morelense.

El programa de farmacovigilancia propuesto contempla una serie de actividades que han
demostrado ser exitosas al ser implementadas en otras instituciones de salud, o que han
sido descritas como indispensables para la operacién de estos programas por entidades

internacionales y nacionales como OMS, OPS y COFEPRIS. El disefio incluye lo siguiente:

1. INTEGRACION DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA (CFV )

La NOM-220-SSA1-2012 Instalacién y Operacion de la Farmacovigilancia, establece en su
numeral 8.6.9 que toda UFVH debe contar con un Comité de Farmacovigilancia (CFV), el

cual estara integrado por:

Presidente: Director de la institucion

Vicepresidente: Subdirector médico

Secretario técnico: Responsable de Farmacovigilancia del Hospital

Vocales a eleccion libre, los que se consideren necesarios (Ej. subdireccién de
enfermeria, subdireccion de recursos materiales, jefe de epidemiologia, jefes de
investigacion, jefes de residentes y ensefianza, etc.)

Cow>

El objetivo de este Comité es coordinar, ejecutar y vigilar el cumplimiento de las normas en
materia de Farmacovigilancia dentro del Hospital del Nifio y el Adolescente Morelense; de tal
modo que permitan fortalecer el programa de notificacion de sospecha de reacciones
adversas.

B Ver Anexo 6. Acta de instalacion del Comité de Farmacovigilancia.
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Este comité tiene como responsabilidades y funciones lo siguiente:

= Instrumentar medidas para la prevencion de reacciones adversas a medicamentos,
productos bioldgicos, medicina tradicional y otros insumos para la salud.

= Formulacién de los mecanismos y vias de difusion y capacitacion de los profesionales de
la salud en materia de farmacovigilancia.

= Supervisar y evaluar el desempefio de la UFVH.

= Proponer programas de trabajo e investigacion en materia de farmacovigilancia.

= Fomentar la calidad de la notificacion de reacciones adversas a medicamentos entre los
profesionales de la salud.

2. ELABORACION DEL MANUAL DE FARMACOVIGILANCIA

El manual de farmacovigilancia sera elaborado por la Unidad de Farmacovigilancia
Hospitalaria (UFVH) de la institucién. Este manual servird de guia al personal de salud en
materia de farmacovigilancia y contendrd los siguientes aspectos:

= Funciones y responsabilidades del servicio de farmacia, del personal de salud y del
responsable de farmacovigilancia hospitalaria.

= La definicién de reacciones adversas a medicamentos (RAM)

= El formato de reporte de RAM

= Descripcion de los tipos de RAM enlistados por la OMS y/o la NOM-220-SSA2012.

= ;Coémo notificar RAM?

Este manual debe ser divulgado entre el personal de salud y estar disponible para su
consulta por el personal interesado.

3. DISENO DE UN FORMATO PARA EL REPORTE DE REACCION ES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS.
Actualmente en el Hospital del Nifio y el Adolescente Morelense no se utiliza ningun formato
para reportar reacciones adversas a medicamentos, por lo que se propone la utilizacién del
formato oficial SSA-03-021 o en su defecto uno personalizado para el uso dentro del
Hospital, el cual contiene los mismos apartados que el oficial, pero en esta versién no se
pide el nombre del notificador, sélo del area dénde se presentd la RAM; esto con la finalidad
de brindarle al informante la seguridad de que no se le responsabilizard ni sancionara por

dicho reporte y de esta manera alentar a otros profesionales de la salud a reportar RAM.

= Ver Anexo 7. Formato de notificacion de reaccion adversa a medicamentos RAM-
HNAM.
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4. ACTIVIDADES DE PROMOCION DE LA FARMACOVIGILANCIA Y PREVENCION DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM).

Las actividades de promocion y prevencién se realizan entre los profesionales de salud,

pacientes y familiares, con el fin de dar a conocer en que consiste la farmacovigilancia, crear

conciencia sobre su importancia, estimular la notificacién de sospechas de RAM y promover

que las notificaciones sean de la mejor calidad posible. Algunas de las actividades

propuestas son las siguientes:

ACTIVIDADES DE PROMOCION DE LA FARMACOVIGILANCIA Y PREVENCION DE REACCIONES ADVERSAS A

ACTIVIDAD

Imparticion de
conferencias sobre lo
que es el Programa de
Farmacovigilancia
Hospitalaria

Difusion de folleto
informativo sobre
Farmacovigilancia

Elaboracién y
colocacion de carteles
que fomenten la
notificacion de RAM.
Elaboracion y
distribucion de folleto
informativo sobre que es
la farmacovigilancia y
como reconocer y
reportar una RAM en el
HNAM

Proporcionar al paciente
informacion clara sobre
los medicamentos
prescritos al momento
de la dispensacién.

Distribucion del formato
de notificacion de RAM
en consultorios y
jefatura de enfermeria.
Elaboracién de boletines
semanales o mensuales
sobre las RAM que se
generaron y su
resolucion.

PROPOSITO

Dar a conocer los
objetivos y las ventajas
de este tipo de
programas Yy respaldar
su implementacion en
el HNAM

Conocer la importancia
y objetivos que
persigue el programa

Conocer la importancia
de notificar RAM y las
vias institucionales
para hacerlo

Dar a conocer el
programa de FVy la
manera en que puede
reportar si les hizo
dafio un medicamento

Concientizar a
pacientes y familiares
sobre el uso racional

de medicamentos y
prevencion de RAM.

Facilitar y promover la
notificacion de RAM

Retroalimentacion al
notificador.

MEDICAMENTOS

RESPONSABLE

Direccion,
departamento de

ensefianza y Unidad
de farmacovigilancia

Departamento de

Ensefanza y Unidad

de
Farmacovigilancia.

Departamento de

Ensefianza y Unidad
de farmacovigilancia.

Departamento de

ensefianza y Unidad
de Farmacovigilancia

Médico tratante y

servicio de farmacia.

Departamento de

ensefanza y Unidad

de
Farmacovigilancia.

Unidad de
Farmacovigilancia
Hospitalaria.

PARTICIPANTES

Personal de salud
del HNAM

Personal de salud
del HNAM

Personal de Salud
del HNAM.

Pacientes y
familiares.

Pacientes y
familiares.

Personal de salud
del HNAM

Personal de salud
del HNAM.

HERRAMIENTA
DIDACTICA
Presentacién en PPT:
“‘Programa de
Farmacovigilancia en el
Hospital del Nifio y el
Adolescente
Morelense”

Folleto informativo:
iQuéesla
farmacovigilancia?

Cartel: “Yo cuido la
seguridad de los
medicamentos que
receto”

Folleto informativo: “Me
hizo dafio un
medicamento, ¢,qué
hago?

Informar al paciente
sobre la ingesta o
administracion del

medicamento y posibles
interacciones
medicamentosas.

Formato de notificacion
RAM-HNAM

Boletin de
Farmacovigilancia del
Hospital del Nifio y el

Adolescente Morelense.
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5. ACTIVIDADES DE CAPACITACION DEL PERSONAL.

ACTIVIDAD

Curso-taller sobre
conocimiento y llenado del
formato de notificacion de
RAM del Hospital del Nifio

y el Adolescente Morelense

Integrar temas de
farmacovigilancia,
deteccion y notificacion de
RAM en la capacitacion de
médicos residentes y
enfermeras en servicio
social.

Curso sobre uso racional
de medicamentos

PROPOSITO RESPONSABLE | PARTICIPANTES
Que el personal de salud
conozca el formato Unidad de
. i C Personal de salud
existente para notificar Farmacovigilancia del HNAM
sospechas de RAM, como Hospitalaria
llenarlo y a donde enviarlo.
Departamento de
Que el personal en .
formacion conozca la Ensefianza,
Unidad de Médicos residentes

importancia de la
farmacovigilancia y la

Farmacovigilancia

y enfermeras de

. . y colaboracion servicio social.
incorpore paulatinamente con
en sus actividades. R
universidades.
Departamento de
. - ensefanza, -
Prevenir la aparicion de . Médicos y
. Unidad de
RAM en los pacientes. C enfermeras.
Farmacovigilancia
Hospitalaria.

6. MANEJO DE LAS RAM.
En esta parte se debe definir el proceso de registro y analisis de las reacciones adversas a
medicamentos una vez que son detectadas en los pacientes. A continuacion se describe el
procedimiento propuesto para tal fin:

INICIO

ACTIVIDAD

1. Reporte de

sospecha de RAM

2. Andlisis del reporte
de sospecha de RAM

3. Elaboracién y
envio de informe

institucionales a la

COPRISEM

4. Retroalimentacion
al personal de salud.

5. Archivo de RAM

Existe una sospecha de RAM y el médico o enfermera llena el formato de
notificacion de RAM-HNAM (Anexo 7) y lo entrega a la UFVH.

El farmacéutico recibe el reporte, revisa que contenga toda la informacion
requerida (calidad de la informacion) y de ser necesario acude
nuevamente con el paciente para complementar la informacién.

Una vez obtenida toda la informacion, se determina gravedad y causalidad
de la RAM mediante busqueda bibliografica y aplicacion del algoritmo de
Naranjo (Anexo 8 “Criterios de evaluacion de una RAM)

NOTA. La evaluacion de RAM es opcional, ya que la guia de trabajo de la
COFEPRIS establece que solo es obligatorio para los centros
institucionales de FV.

El informe preliminar de la RAM se envia al centro estatal de
farmacovigilancia.

Una vez que la UFVH recibe respuesta de la COPRISEM sobre la RAM
reportada, el Farmacéutico informa al servicio de donde se origin6 la RAM,
sobre los comentarios o recomendaciones realizadas y se agradece su
notificacion.

La UFVH debe contar con un registro de los reportes de sospechas de
RAM generados en el HNAM y de las respuestas recibidas de la
COPRISEM sobre las RAM enviadas.

Maestria en Salud Publica

HERRAMIENTA
DIDACTICA

Presentacion en
PPT y Formato de
notificacion de
RAM del HNAM

Disefio de
unidades
didacticas con
estos contenidos
tematicos.

Presentacion en
PPT

RESPONSABLE

Médico y/o enfermera

UFVH-Responsable
de farmacovigilancia

UFVH-Responsable
de farmacovigilancia

UFVH-Farmacéutico

UFVH
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7. SISTEMA DE INFORMACION DE FARMACOVIGILANCIA.

Para el sistema de informacion de farmacovigilancia del HNAM se propone la creacion de
una base de datos en el programa Access de Office por su gran compatibilidad, ya que se
encuentra dentro de la paqueteria de Office de cualquier equipo de computo y no se
requieren conocimientos avanzados para su programacion y manejo.

Esta base de datos debera contener el historial de las RAM reportadas en el HNAM y su
respectiva evaluacion.

Identificacion Categoria
Caodigo Fecha de diapJ;)s#g 0 % sl 2 4 Calidad de Origen de
N° | Identificacién cantura (Nombre E| S B S la gravedad | causalidad la
RAM P genérico y g § %g informacion notificacion
comercial) = °
1 SVO;;C'N' 12032013 Ibtfg‘)dr\c/)lfl e’no X 2 leve | dudosa UCIN

La base de datos resultante debe tener una vista amigable y de facil comprension; de ella se
podrdn obtener algunos indicadores para evaluar el impacto del programa de FV en la
institucion.

8. PRESUPUESTO DE IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA

Para llevar a cabo las actividades del Programa de Farmacovigilancia, el Hospital del
Nifio y el Adolescente Morelense debe contar con los siguientes elementos:

Recurso requerido Inlv ersion Costo Anual
nicial

Espacio fisico para desarrollar las actividades de Sin costo, se puede adaptar uno ya
farmacoviglancia | 77 existente dentro del hospital.
Licenciado en Farmacia(2) | - $15,000/mes c/u
Pasante de Licenciatura en Farmacia (servicio social) -
Actividades de apoyo en Farmacoviglancia | | 77
Auxiliar administrativo | e $7,500/mes
Computadora con paqueteria Office $500 | 0 e
Impresora multifuncional $2500 | 0 e
Teléforo | e $300/mes
Escritorio $3500 | e
Archivero $3500 | e
Papeleria | e $600 /mes
Conexionainternet | e $400/mes
fSuscrlpcu.)r? a bgses.de datos especializadas para [ $45,000/anual
armacovigilancia-Micromedex
Costo total (aprox.): $18,000 $510,600
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9. PROPUESTA DE SEGUIMIENTO Y EVALUACION DEL PROGRA MA

Se implementara un sistema de monitoreo que dara seguimiento y evaluara los avances del

programa; para ello se propone una serie de acciones que arrojaran informacion util para la

toma de decisiones por parte de la direccion. Algunas de las propuestas son las siguientes:

= Implementacion de

indicadores que evaluen el
farmacovigilancia. Los indicadores propuestos son los siguientes:

impacto del

programa de

Presencia de (N° de meses con Oficio de anual Contar con un
responsable/comité de responsable/comité de | nombramiento de responsable/comité de FV
Farmacovigilancia en el FV/12)(100) responsable de FV que permita coordinar e
HNAM impulsar las acciones de
FV en el HNAM
Cobertura de (N° de médicos y Listas de asistencia anual Promover el reporte de
capacitacion sobre enfermeras capacitados | a capacitacion RAM entre los
Farmacovigilancia en el en FVIN® total de firmada por el profesionales de la salud
HNAM médicos y personal
enfermeras)(100)
Numero de sospechas (N° de sospechas de Formatos de Mensual Identificar el N° de
de reacciones adversas | RAM notificadas/N° total | reporte de RAM- sospechas de RAM
a medicamentos (RAM) de pacientes atendidos | HNAM entregados notificadas a la UFVH.
detectadas en el periodo)(100) ala UFVH.
Notificaciones de RAM (N° reportes enviados a | Base de datos de Mensual Estimar el porcentaje de
enviadas a COPRISEM | COPRISEM/ N° reportes | reportes de RAM reportes de RAM que son
analizados)(100) analizados. enviados a la autoridad
sanitaria estatal.
Reportes analizados (N° de reportes de RAM | Formatos de Mensual Estimar el porcentaje de
analizados/N° de notificacion de reportes de RAM que son
reportes recibidos)(100) | RAM recibidos por analizados posterior a su
la UFVH recepcion en la UFVH.
Reportes de notificacion | (N° de reportes de RAM | Formatos de RAM Mensual. Estimar el porcentaje de
de RAM completos completos/N° total de | recibidos en la reportes de RAM que
reportes)(100) UFVH cuentan con calidad en la

informacion.

= Realizacion de auditorias internas para verificar el apego al cronograma propuesto y
el cumplimiento de las tareas fijadas.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES:

“DISENO DE UN PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA EN EL H OSPITAL DEL NINO Y EL ADOLESCENTE MORELENSE”

Actividad

MES

MES

MES

MES

MES

MES

MES

MES

MES

MES
10

MES
1

MES
12

Creacién de la Unidad de Farmacovigilancia Hospitalaria
(UFVH).

Integracién del Comité de Farmacovigilancia.

Elaboracion del manual de farmacovigilancia.

Creacion de un formato de notificacion de Reacciones
Adversas a Medicamentos

Capacitacion de Recursos Humanos en

Farmacovigilancia.

Elaboracion de  material de  difusion  sobre
farmacovigilancia dirigido al paciente y familiares.

Creacion de una base de datos para consulta del historial
de reportes de notificacion de RAM.
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Una vez que se tiene implementado este programa y que ya ha tenido un tiempo de
maduracion, en el que se han estandarizado procesos y procedimientos se procede a dar de
alta ante los Servicios de salud de Morelos al hospital como Unidad de Farmacovigilancia

Hospitalaria.

10. CONFORMACION DE LA UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA HOSPITALARIA
(UFVH)

La Unidad de Farmacovigilancia Hospitalaria (UFVH) debera darse de alta ante los Servicios
de Salud de Morelos (SSM) mediante un oficio dirigido al Lider Estatal de Farmacovigilancia,
el cual contendra la siguiente informacion:

A) Nombre del responsable de la Unidad de Farmacovigilancia Hospitalaria (UFVH).
B) Ubicacién de la Unidad de Farmacovigilancia.

C) Teléfono.

D) Correo electrénico institucional.

El responsable de la UFVH puede ser un profesional de la salud con formacion en Medicina,

toxicologia, epidemiologia o farmacia.

B Ver Anexo 5. Oficio de conformacion de la Unidad de Farmacovigilancia Hospitalaria
(UFVH).

Sus funciones y responsabilidades son las siguientes:

= Asegurar el cumplimiento de las actividades de Farmacovigilancia que establece la
normatividad vigente.

= Elaborar el manual de procedimientos de Farmacovigilancia.

= Socializar entre el personal de salud los objetivos que persigue el programa de
farmacovigilancia hospitalaria.

» Disefiar el formato de notificacién de sospecha de RAM y distribuirlo en los diferentes
departamentos del hospital.

= Capacitar a los profesionales de la salud en materia de farmacovigilancia.

= Promover la notificacion voluntaria de sospechas de RAM entre los profesionales de
salud.

= Promover estudios de farmacovigilancia intensiva centrados en el medicamento o en
el paciente para detectar RAM.

= Garantizar la confidencialidad de la identidad de los pacientes y notificadores de
sospechas de RAM.

» |Informar a las autoridades de salud que corresponda, sobre las notificaciones de
sospechas de RAM, conocidas e inesperadas, asi como fallas terapéuticas que se
reportan en el hospital.

» Retroalimentacién al personal de salud, sobre la informacion derivada de las RAM
analizadas.
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Establecer acciones que fomenten el uso seguro y racional de medicamentos dentro
del hospital.

Desarrollo de programas costo-beneficio de medicamentos.

Comunicar riesgos derivados del uso de los medicamentos en el hospital.
Generacion de sefales a través de la sistematizacién de las RAM que se presentan
en el Hospital.
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X. DISCUSION.

Los resultados obtenidos a partir del cuestionario aplicado a médicos y enfermeras del
Hospital del Nifio y el Adolescente Morelense muestran un panorama general sobre los
conocimientos y actitudes que posee el personal en cuanto a las reacciones adversas a

medicamentos y a la farmacovigilancia.

Es de notar que un alto porcentaje de los encuestados refiri6 conocer lo que es la
Farmacovigilancia (90%) y lo que es una reaccion adversa a medicamentos (87%); con esto
se puede decir que el personal de salud tiene los conocimientos basicos sobre los objetivos

que tiene la farmacovigilancia y la manera de identificar una RAM.

En cambio al preguntarles sobre la institucion encargada de la farmacovigilancia en México,
se puede notar cierta confusion, ya que sélo un 35% mencion6 correctamente a la
COFEPRIS (Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios) como
encargada de la farmacovigilancia, mientras que un 65% mencioné a otras instituciones

como el Instituto Nacional de Salud Publica, la Comision Nacional de Arbitraje Médico y SSA.

Posteriormente se les cuestiona sobre el conocimiento del formato oficial (SSA-03-021) para
notificar RAM; el 85% dijo no conocerlo. Como se sabe, los formatos de reporte constituyen
una herramienta estadistica muy valiosa para las instituciones, ya que les permite identificar
puntos criticos o de alarma en la institucion y de esta manera tomar decisiones basadas en
la incidencia de casos, por esa razén es de suma importancia que en la institucién se

implemente el uso de estos formatos y que el personal operativo los conozca vy utilice.

En cuanto a la existencia de politicas o manuales de procedimientos en la institucion para
reporte de RAM, el 69% dijo que no existe o no sabe de la existencia de tales
procedimientos; de tal manera que para este aspecto se tiene una oportunidad de mejora
donde actuar y trabajar; redactando e implementando dichos manuales o politicas se limitara

la variabilidad en el proceso de atencion, contribuyendo asi a mejorar las practicas médicas.

Otra de las preguntas analiza la percepcion de la frecuencia con la que los prestadores de
servicio han presenciado una RAM; el 51% afirma que al menos una vez al afio tiene una

RAM, mientras que el 23% dijo no haber presenciado nunca una RAM; esto contrasta con lo
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reportado en otros estudios, los cuales mencionan una incidencia de 2 a 7 casos por cada
100 ingresos hospitalarios 7:*°%2; de tal manera que es muy posible que muchas veces las

RAM no sean detectadas o diagnosticadas correctamente en el HNAM.

Cuando se les pregunta acerca de donde reportan una RAM cuando se presenta en sus
pacientes, el 57% dice que sdélo hace una anotacion en el expediente, mientras que el 27%
menciona que lo reporta verbalmente al médico de guardia o jefe de area, un porcentaje
menor (6%) menciona que llena un formato que le proporciona epidemiologia, el
departamento de calidad o la jefatura de enfermeras; sin embargo al cuestionar a los
encargados de éstas areas sobre la existencia de un formato, ellos refieren que no hay uno
oficial. La variabilidad de respuestas obtenidas pone en evidencia la falta de un protocolo o
manual de procedimientos que defina los pasos o el proceso a seguir para notificar RAM y

unifique los criterios de manejo de reacciones adversas.

Ademas de la falta de manuales de procedimientos y politicas para reporte de RAM, en la
institucion se evidencia la falta de capacitacion del personal operativo, ya que el 75% de los
encuestados mencion6 que nunca han tenido capacitacion sobre manejo de RAM y el 25%
que dijo haberla recibido, refiere que fue hace mas de 3 afios. Al ser un hospital de tercer
nivel y manejar pacientes pediatricos es de vital importancia contar con programas de
capacitacion continua al personal operativo, con el fin de proporcionarles las herramientas
necesarias para enfrentar y manejar aquellas patologias y situaciones de riesgo que se

presenten con mayor frecuencia en los pacientes.

Finalmente, el 92% de los encuestados manifestd su interés por recibir capacitacion y cursos
sobre manejo de reacciones adversas y farmacovigilancia en su lugar de trabajo, haciendo
hincapié en que por ser una actividad en beneficio a su trabajo dentro del hospital, les

gustaria que el costo de este tipo de cursos fuera absorbido en su totalidad por el Hospital.

En el apartado de actitudes, predominan tres actitudes negativas que interfieren en la
notificacion de reacciones adversas a medicamentos, estas son la complacencia, la falta de
confianza y la ignorancia, las cuales son las mas frecuentes entre el personal de salud,
segun lo reportado en otros estudios 4142434546 Djichas actitudes son modificables, siempre y
cuando se haga trabajo arduo y motivacional en el personal de salud. Por ello se debe

trabajar con los médicos y enfermeras aprovechando las actitudes positivas que poseen,
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como el sentido de responsabilizarse por el reporte de las RAM y el interés en adquirir
nuevos conocimientos; eso hace posible la toma de conciencia y puesta en practica de

aprendizajes en materia de farmacovigilancia.

48



Instituto Nacional de Salud Publica
México Maestria en Salud Publica

XI. CONCLUSIONES.

Al integrar los resultados obtenidos en todas las secciones del cuestionario se concluye que
los médicos y enfermeras del Hospital del Nifio y el Adolescente Morelense cuentan con los
conocimientos basicos sobre lo que es una reaccién adversa a medicamentos y los
objetivos que persigue la farmacovigilancia, ademés, conocen los signos y sintomas mas
comunes asociados a una RAM y cuentan con disposicidn y buena actitud para recibir
informacién y capacitacion sobre farmacovigilancia, ademas de que consideran como una
responsabilidad inherente a su profesién la notificacibn de reacciones adversas a
medicamentos; aunado a que es un hospital pediatrico y con mucha mas razon es necesario
e imperativo desde el punto de vista hormativo, monitorear y asegurar el uso racional de los
medicamentos con el fin de garantizar la seguridad de los pacientes.

En resumen:

1. No existe en el Hospital del Nifio y el Adolescente Morelense un proceso estandarizado y
sistematico para la deteccion y notificacion de reacciones adversas a medicamentos.

2. No se cuenta con una base de datos que recopile informacion sobre las RAM que se
presentan en la institucion; cuando se presenta una sospecha de RAM se hace una
anotacion en el expediente o en su caso se le comunica de manera verbal al médico de
guardia o jefe de servicio.

3. Con base en los resultados obtenidos se concluye que el personal médico y de
enfermeria que labora en el Hospital del Nifio y el Adolescente Morelense cuenta con los

conocimientos bésicos en cuanto a notificacion de RAM y farmacovigilancia.

Es por ello que la propuesta final de esta investigacion es la implementacion de un programa
de farmacovigilancia institucional, dado que por la actitud de su personal es viable, siempre y
cuando se trabaje en la difusion del programa y sus componentes entre cada uno de los
profesionales de la salud, con el fin de definir su papel dentro del proceso de notificacion de
RAM, con el objetivo final de garantizar el uso racional de medicamentos en pro de la

seguridad del paciente.
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RECOMENDACIONES

Creacion de una politica institucional sobre farmacovigilancia que siente las bases para
fomentar el proceso de concientizacion en el personal de salud respecto al uso racional
de medicamentos y su responsabilidad en la seguridad del paciente.

Contar con el apoyo y compromiso de los directivos para implementar el programa de
Farmacovigilancia y desarrollo de sus actividades.

Capacitar, concientizar y trabajar junto con el personal de salud para que incorporen las
actividades de farmacovigilancia en su trabajo diario.

Planificar y desarrollar cursos sobre uso racional de medicamentos, manejo de RAM y
farmacovigilancia para capacitar al personal de salud del Hospital del Nifio y el
Adolescente Morelense.

Promover convenios con centros de estudios (UAEMor) para formacion de recursos
humanos (Estudiantes de Licenciatura en Farmacia) con énfasis en farmacovigilancia
hospitalaria, mediante la apertura de plazas para realizar practicas profesionales y/o
servicio social.

Realizar una “Semana de la Farmacovigilancia” en colaboracién con instituciones
educativas y especialistas en el area para hacer promocion de las actividades de

Farmacovigilancia y su importancia.

I.  LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

1. La demora en los procesos administrativos por parte de los mandos medios en el
Hospital que permitieran el ingreso y realizacion del estudio en las instalaciones, ya
que obtener el permiso llevé aproximadamente 8-10 meses.

2. Tiempo para realizar la implementacion del programa. Debido a la demora en los
permisos se tuvo que dejar el estudio sélo en fase de disefio.

3. Actitudes del personal de salud que no creen necesaria la implementacion de este

tipo de programas en el hospital y menosprecian su utilidad.
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ANEXO 1. CLASIFICACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS A MEDICAME NTOS.
CLASIFICACION CLINICA DE LAS RAM POR RAWLINS & THOM PSON

Reacciones Tipo A (‘acciones del farmaco’): son aquellos que son debidos a los efectos
farmacologicos (aumentados). Los efectos de Tipo A tienden a ser bastante frecuentes,
dosis-dependientes (por ejemplo, mas frecuentes o intensos con dosis superiores) y, a
menudo, pueden ser evitados usando dosis mas apropiadas para el paciente individual.
Estos efectos pueden normalmente ser reproducidos y estudiados experimentalmente vy,
frecuentemente, estan ya identificados antes de su comercializacion.

Reacciones Tipo B (‘reacciones del paciente’): caracteristicamente suceden en solo una
minoria de pacientes y muestran una minima o ninguna relaciéon con la dosis. Normalmente
son poco frecuentes e impredecibles, y pueden ser graves y caracteristicamente dificiles de
estudiar. Los efectos de Tipo B pueden ser tanto inmunoldgicos, como no inmunolégicos y
manifestarse solo en algunos pacientes con factores predisponentes, a menudo
desconocidos. Las reacciones de tipo inmunoldgico pueden variar desde erupciones (rash),
anafilaxia, vasculitis, lesion organica inflamatoria, hasta sindromes autoinmunes muy
especificos. También se presentan efectos de Tipo B no inmunol6gicos en una minoria de
pacientes predispuestos, intolerantes, por ejemplo, debido a un defecto congénito del
metabolismo o0 a una deficiencia adquirida respecto a un enzima determinado, con el
resultado de una via metabdlica alterada o a una acumulacién de un metabolito téxico.

Afos mas tarde la OMS afiadié las siguientes categor  ias:

Reacciones Tipo C: se refieren a situaciones en las que la utilizacion del medicamento, a
menudo por razones desconocidas, aumenta la frecuencia de una enfermedad "espontanea”.
Los efectos de Tipo C pueden ser graves y frecuentes (e incluyen tumores malignos) y
pueden ocasionar efectos acusados en la salud publica. Los efectos de Tipo C pueden ser
coincidentes, y a menudo estar relacionados, con efectos prolongados; frecuentemente no
hay secuencia temporal sugerente y puede ser dificil de probar la asociacion con el farmaco.
Reacciones Tipo D: corresponden a las reacciones adversas que aparecen tiempo después
de la administracion del farmaco, se diferencian de las anteriores, en que su administracion
puede ser ocasional y no continuada. Supone una dificultad para lograr establecer relacion
causa efecto. Por ejemplo: carcinogénesis.

Reacciones Tipo E: se encuentran aquellos derivados de la suspensién de un farmaco.
Reacciones Tipo F: incluyen el fallo inesperado de una terapia. Estas reacciones se
presentan con frecuencia, dependen de dosis inadecuadas y/o de interacciones

medicamentosas.

NOTA: Clasificacién de gravedad y causalidad ver Anexo 8.
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ANEXO 2. ALGORITMO DE NARANJO

Para saber qué tipo de relacidn causal existe entre la aparicion de la RAM y el medicamento,

se aplica el algoritmo de Naranjo , el cual consiste en responder una serie de preguntas y

asignar un puntaje a cada una de ellas; al final, el puntaje obtenido indicara la causalidad de
la RAM.

Instrucciones de llenado:

califique de acuerdo a lo marcado en cada columna y anote el

puntaje, sume las cifras del puntaje y anote la cifra en el recuadro “total puntos”, la

calificacion obtenida hace referencia al tipo de causalidad que obtuvo esa RAM.

o NO
N ITEM Sl NO SABE PUNTOS
1 | ¢Existen estudios previos acerca de esta reaccion? +1 0 0

SAparecio el efecto adverso después de la administracion
2 . +2 -1 0
del medicamento?
¢Mejora el paciente cuando se suspende el medicamento,
3 . o . i +1 0 0
0 bien se administra un antagonista especifico?
¢Aparece de nuevo la reaccion cuando se re-administra el
4 ; +2 -1 0
medicamento?
¢ Existen causas alternativas, distintas a medicamentos que
5 ; iy -1 +2 0
podrian haber causado la reaccién?
6 | ¢Aparece la reaccién de nuevo al administrar placebo? -1 +1
7 ¢, Se detecto el medicamento en sangre (u otros fluidos) en +1 0
concentraciones sabidas como téxicas?
¢La reaccion fue de mayor severidad cuando se incrementé
8 . ) S +1 0 0
la dosis 0 menos severa cuando la dosis se disminuyo?
¢, Tuvo el paciente una reacciéon similar al mismo
9 X L . N . +1 0 0
medicamento (o similar a éste) en una exposicién anterior?
10 (;S_e .conﬁrmo el evento adverso por alguna evidencia +1 0 0
objetiva?
TOTAL PUNTOS:
CATEGORIA DE CAUSALIDAD PUNTAJE
Probada 9al2
Probable 5a8
Posible la4
Dudosa <0
RESULTADO PARA LA RAM:
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ANEXO 3. FORMATO SSA-03-021
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5.-DATOS IMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA
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ANEXO 4. ENCUESTA AUTOAPLICABLE DE FARMACOVIGILANCI A PARA EL
HOSPITAL DEL NINO Y EL ADOLESCENTE MORELENSE.
5 Instituto MNacional de Salud Publica ool
@é' ENCUESTA AUTOAPLICABLE DE FARMACOVIGILANCIA T [ ol
oo 4 “HOSPITAL DEL MIND ¥ EL ADOLESCENTE MORELENSE" .

INSTRUCCIINES: Las siguenies pregunios son reladonadas al wso racional y seguridad de medicamenios; le supbcamos confesie
con 3 mayor shoeridad posible. La miormacion gue usied nos proporcione e5 iotaimends confidencial y servra para bersfcio desu
centro de rabajn

1 DATOS SOCIODEMOGRAFICDS

1.1 Edad 125em: M E

2 DATOS LABORALES

21 Deparmenin/s=rvicio en o gue labora
2.2 Profesion (mduya especizidad, en caso de tenera):
2.3 Tumo: 1. Matuting 2. Vespering

3. Nocherra 4 Jomada acumulads,

24Tipo de contato; 1.Base_ 2 Confianz 3. Homoranos 4 Eventa 5. Oara
2.5 Anbgi=dad en el rakajo

3 ENGUESTA.
Instruccionses. Para todas fas prequnias de opcion mulipie el salamente una oedion.

1. La Farmacovigiancia:

e encarga de igen ficar, cuantiicar, evaluar y prevenir fos Hesgos asociados of wso de medicamenins.
Estudia I fermacodinamia v farmacocineétics de los medicamenios en & padent.

E= una acividad gue 500 hacen las induskias Gkncanies de medicamenios.

Eskudia b accion Baica de hos medicamenios.

Hopom o

2. UnaReaccion Adversa a Medicamenios (RAM), ex

A Efecto nocivo y no deseado, producido por un medizamenio solo con dosis muy altas

B.  Eslo misma que ‘slech secundaric”

C. Respuesta nocha y no inencionada o us medicamean cuando £5 se uiiiza de forma correcta ya la doss
recomendata.

0. Eslo mismogue Evenio agverso”

3. Ensu experiencia, ;que sgnos yio sihiomas ke indican la presencia de una RAM en & pacienie? Mencione al menos 2

4. Ensupracica profesional, ; con gue frecusnca usied considera gque ha presencado una RAM?

A Muy poco frecusnte [mo recusnda haber presenciado wna RAM)
E. Poom Fecuent (por ko menos una al afio)

C. Regular {por lo menos cada mes)

O Muy Fecuenie (por o menos cada semana)

1.8 )

5. ;Sake usted sien su lugar de frabajo exis® una poiifca o manual de procedimientos, para nofficar una RAM? 2 Nol

6. E organizmo encargada de la Brmacovigilancia en Mexico exc

B Secretaria de Salud

B InstiricMaciona de Salud Plblica

C. Comison Naconal de Arkitraje Medico

D. Comision Federal para la Proteccon conta Riesgos Sanitarios
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g Instituto Macional de Salud Publica Viati|
o j ENCUESTA AUTOAPLICABLE DE FARMACOVIGILANCEA | 'T'
q:! “HOSPITAL DEL MINO ¥ EL ADGLESCENTE MORELENSE™ < 5
7. :Comoos of formato oficial de reporie de RAM de @ Secetria de Salud (554-03-021)7 2‘:' Ii |
ol )
8. ;Harecibido alguna capacitacion acerca de como detechr y ackiar antz la presencia de RAM? 1'3 rl: |:|
2 Mo
9. Silkarespuesh es positiva, ;hace cuanio iempo e b capaciacion?
& Meros de wn afo { )
B. Enkei-3afios
C. Hacemasde 3 anos.
0. Cuardo wno de sus pacienies presents una reaccion adversa 3 un medicamen, ; donde o repors?
# Hagola snobacon en o expedienis [
B. Lo reporioverkalmenie a {persana o departamenin)
C. LUenoun brmaio de repore, ; Cuién se lo proporciona ¥ a donde fo emvia?
0. Enel hosgital no reporamos RAM
E Oiro
. : . ] ; 1.5 }
11. ;legustars reclhir cursos de farmacovigd ancia ¥ capacitacion para nodficar RAM en su gar de rakajo? 2 No{ |

Instruccionea, Marque con una “X7 i numers que mejor refieje sw opinion sokee cada uno de los emunciadas siquisnies; donds
1. Tofalmente en desacuerdo, 2 En desacuerdo, 3. No estoy seguro, 4. De acusrdo, 3. Totalments de acuerdo.

Enunciades.

[1

213|143

Motifcar Reaccionss Adverszs 3 Medicamentos (RAM) es una responsabilidad peolesional de iodio el
personalde sakud

2. Las RAM realmente peligrosas va eson bien documenizdas cuamdo & medicamento sale a mercada.

3. Cuando detects una RAM en mis pacientes prefiers publicar el caso dinico en revisies medicas, en vez de
reportaria al hospital

4 Escas imposhle determmnar gue medicamenio es responsable de una RAM concrela,

5. Mo tenge Bempo para llenar el ormato de nofifcacon de RAM, m para pensar gue mediamenb est
relacomado a b aparicion de o RAM

6. Sok s necesano notifcar FAM muy graves o resperadas.

7. Me nEresa conocer las alers de RAM gue dfmoen s aubridades de salud

8. Considers que sobo debo reporiar una RAM si esioy comple@ment segura de gue 2sa RAM se relacona al
consuma de un deferminads medicamenio.

9. Reporbr una RAM no genera un aporie sgrificaivoal conocdmienio famacoligics o clinico

10 Desconozoo el uso gque & hospial b2 da a 3 informacion del repore de RAM

11

Mo realzames nofficacion de RAM porqus no redbimas incen@vos por kacesds,

12 Me preocupa que = yo nofifico una RAM se demien responsakididades legales o administafvas haca mi

Su opinidn es muy valiosa, jgracias por responder esta encuestal
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ANEXO 5. OFICIO DE CONFORMACION DE LA UNIDAD DE FAR MACOVIGILANCIA
HOSPITALARIA (UFVH)

Fecha: Lugar / Dia/ Mes/ Ao
Dr. Raul R. Jiménez Contreras
Lider Estatal de Farmacovigilancia, Morelos

PRESENTE:

Por este conducto, informo a usted que el (la) C. -
de profesion
, con cédula profesional N°
sera el (Ia) responsable de la Unidad de Farmacovigilancia Hospitalaria (UFVH),
ubicada en del Hospital del Nifio y el
Adolescente Morelense. Asi mismo anexo sus datos correspondientes:

Direccion:

Teléfono: Ext.
Fax:
Correo electronico:

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE

(NOMBRE Y FIRMA DEL DIRECTOR DEL HOSPITAL)
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ANEXO 6. ACTA DE INSTALACION DEL COMITE DE FARMACOV IGILANCIA

(Nombre de la institucion)
ACTA DE INSTALACION DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA

Eldia___ del mes de del afio , siendo las horas en las
instalaciones de
ubicado en

, las

personas cuyos nombres y cargos dentro de este hospital aparecen al calce de la
presente, se reanen con el objeto de crear el Comité de Farmacovigilancia (CFV),
para dar cumplimiento al numeral 8.6.9 de la Norma Oficial Mexicana NOM-SSAL1-
220-2012, Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia, publicada en el Diario
Oficial de la Federacion el dia 07 de Enero del 2013, cuyo objetivo fundamental es
vigilar dentro del establecimiento el cumplimiento relativo a la normatividad
enunciada; quedando constituido de la siguiente manera:
= Un Presidente

= Un Vicepresidente
= Un Secretario Técnico
» Los vocales que se consideren necesarios

No habiendo otro asunto que tratar, se da por constituido el érgano colegiado, siendo
las hrs. deldia __ del mes de del20 .

Para validar dicha constitucién, firman al calce y al margen los que en ésta
intervinieron.

CARGO NOMBRE FIRMA

Director de la institucion
PRESIDENTE

Subdirector (a) médico
VICEPRESIDENTE

Responsable de
Farmacovigilancia
SECRETARIO

VOCAL

VOCAL

VOCAL

VOCAL

VOCAL
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ANEXO 7. FORMATO DE NOTIFICACION DE REACCION ADVERS A A MEDICAMENTOS
PROPUESTA PARA EL HOSPITAL DEL NINO Y EL ADOLESCENT E MORELENSE.

-

L]
v } FORMATO DE NOTIFIGAGION DE SOSPEGHA DE REACGION ADVERSA A

(] ™
HOSPITAL DEL NINO MORELEMSE "[ t';{ "?
Fa 1" ] ] [
MEDICAMENTOS (RAM) LA

Isthsts Nacsanal

de Salud PabSca Haapaial dal e

MArs|&name

INSTRUGCIONES: Antes de llenar sste formaie lea cuidadosaments & metrucivo acunio.

Facha: Dia Mes AR Folio - Notificacion da RAMI___ 1 1 1

1. DATOS DEL PACIENTE
1.1 Nombre del paciente {iniciando por apellido patemo, matemo y nombnels )

1.2 Peoo: 1.3 Ectatura 1.4 Sexn: 1.5 Edad: 1.6 N® cama
kg cm M__ F

1.7 Diagnostico;

1.8 Dafoz importantes de 12 historia dinics (alergias, dagnosficos, crugias. resulados laboratorio, embarazo, sto)

2. DATOS DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA
2.1 Descripoion de |3 Reaccion Adverza a Medicamento (FAM) —inclue signos, sintomas, datos de izboratonio y ofros datos
que usted considere relevantes-

2.2 Nombre del medicamento. 2.3 Dosic (porgaepeso) | 2.4 Via de adménéstracion

2.5 Fecha inicic administracion medicamento (DDMMAAY: | 2.6 Fecha inicio de iz RAM [DOMMAL)

2.7 Diagnastico motivo de |a prescripcion:

i me.ndiﬁ el medicamenio sozpechoso? 2.9 ; Desaparecit la I:':.:ﬁ.M & suspender ese medicamento?
210 ;5. diy%inum la dosie dh;medica.'nenm? 211 Nueva dosis; = =
212 ;5. carﬁ;iﬂ al nuads:am:l:‘.n? 2.13 Nombre def nuewo medicamento:
214 ,;Heai'm‘e-:iﬁ la ?.ﬁ.rﬁ con el nuevo | 215 5 no = cambio & medicamento, jpersizfio la RAM &l re-
medicamento? ] o, admansstranio? S Mo
3. CONSECUENCIA DE LA REACCION ADVERSA AL MEDICAMENTO {margque X |a opcion gue corresponds)

3.1 Recuperado sin secueizs 3.5 Muerie, debida 2 la RAM
3.2 Recuperado con secueias 3.6 Muerte, &l medicamento pudo haber contribuido
3.3 Mo recuperado 3.7 Muerte, no relacionada af medicamento

3.4 Noge zabe
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@ 1 HOSPITAL DEL NINO MORELENSE 'I“ + "'ﬁl'
o J 4 FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REAGGION ADVERSA A g Al fe

MEMICAMENTOS (RAM) A W
Eristituto Mackonal

Hosplal de
o Salud Pabsca m |'|rﬂ||-||'|ll-

4. INFORMACION DEL MEDICAMENTO S50SPECHOSO

4.1 Nombre genérico 4.2 Nombre comencial

4.3 Laboratorio producior;

4 4 N* Lote (Ver empaque) 4 5 Fecha de caducidad [DO/MMIAL)
! I
5. FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE
Medicamenta Diosis Wiz admon Fachas admon. medicamenio Mofivo de prescrpcion.
tnicao Tenmnn

[dmimesiafa) | [diaimesiafia)

T Ln| | ga) fud

6. PROCEDENCIA DE LA INFORMACION

6.1 Area o servicio donde se origing &l reporte:

6.2 Direccion [del hospital)

6.3 ; Informo de exta FAM al laboratorio producto:? | S Ho

6.4 Tipo de informe: 6.5 Origen’
Inicia SEQUETIENID Hozpita Agistencia exrahospitaiana

Una vez llenado el formato, favor de enviar el informe al depto. g2 Farmacovigilancia del kospital
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Al
2 HOSPITAL DEL NINO MORELENSE 1. M“.'{' Q
oo J 4 FORMATO DE NOTIFIGAGION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A "* ] | :
MEDICAMENTOS (RAM) ias W

Inzirtute Mackonal

b Salud Pabsoa Hcinpilal dal i

mars|lsnes

INSTRUGTIVO DE LLENADO

1. DATOS DEL PACIENTE

En este apariado se registraran todos los datos del pacients.

1.3 Edad. Especificando mesas y anos; sies RN se escriiran |os dias de nacido segun coresponda

1.8 N° de cama. Se refiere al N° de cama que i fue asignado en el HMM

1.7 Deagnoatico. Motivo de hosglalizasion

1.8 Hestona clinica. Se deben anotar los antecadentes heredo familiares y personales patologicos de importancia

& DATOS DE LA SOSPECGHA DE REAGCGION ADVERSA

2.1 Descripcion de k2 RAM. Breve descripcion de signos v siniomas de fa prokable FAM, anctar dafos de explosacion fisica y
resuitados de laboratono.

22 23y 24 5edebe regisirar sl nombee del medicaments sospachoso causante de la RAM 13 dosis empleada por Ko de peso
¥ la via da adminiatracion.

2.8 29 2 10 Marcar con una “X", segun carresponda.

2.11 Nusva dosis. Anoar la musva dosis del megicamento, si 25 que fus modificada.

212 Marcar con una X" segun coresponda

213 Nombra del nusvo medicamanto. Anotr nombre del nueve medicamenio, 51 es gue se cambio.

214, 2.15 Marcar con una <), segun corespania,

4. CONSECUENGIA DE LA REAGCION ADVERSA AL MEMCAMENTO

Se refiers al efecty que causd en & paciente la RAM. Marcar con una *X & resultado final de la reaccion adversa al medicamenta,
SEQUA corresponda

4. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSD

En esta seccion s2 debe esorbir toda |a informacion de! medicamento que se oree causo |a RAM

4 1 Nombre genarico. Es la sustancia scliva dal medicamanto €. Naproxeno, paracetamed, ibupeafeng

4.3 Nombre comercial. Es & nombee con & gue se comercializa &f producto: ). Aokal, fempra, aspirina, eic.

4.3 Laboratorio productor. Aguella indusiria farmaceutica que produce el medicamento.

4.4 Lote. Se debe escrbir ¢l miomen e lote de produccion del medicamento; este por lo gereral se encuenira impreso en f costado
del empagque del medicamento.

4.3 Fecha da caducidad.

i FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE

En esiz secoon deben anotarse los datos de los medicamentos concomiantes con fos cuales se esta tratande al paciente. Inciuir
nomire del megicamenta, doss empleada, via de administracion, fecha de inicio y térming de la admiristracion del medicamenta y
matwo poe el cual se be presoribid al pacents.

6. PROGEDENGCIA DE LA INFORMACION.

Esta informacion e requesrida con fines estadisticos al emdar el reporie al Cemtro Nacioral de Farmacavigianda para su ingreso ala
base g datos.

6.1 Area o servicio donds =e origing el reporte. Se deke proporcionar &l nomiere del area 0 sesvicio donde se presento la RAM v
s& realizt el reports

6.2 Dirsccion del hoapital.

6.3 ;Informo de la RAM al boratorio productor del medicamento? Marcar con ura *XC I que corresponda.

6.4 Tipo de informe. Marcar “Inicial” si es |3 primera vez gque reporta esa RAM en ese pacieni= 0 marcar “seguimienta” si 2l mismo
paciente presenia ia RAM con el mismo medicamento.

6.3 Ongen del mforme. Mascar “Hospial™ = el informe se genera de un pacerie hospializado, o ‘Exbra-hospitalanc” =i el reposte
viene de un paciente de consuits exiema o amiulatorio (por alguna cirugia).
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ANEXO 8. CRITERIOS DE EVALUACION DE UNA RAM

Los Centros Institucionales de Farmacovigilancia (Cl) tienen la obligacién de reportar
notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) con su evaluacion
correspondiente, indicando la calidad de la informacién, gravedad y relacién causal,
aplicando el algoritmo de Naranjo.

Grado O Cuando la notificacion soélo incluye un paciente identificable, una
sospecha de reaccion adversa, evento adverso o reaccion adversa a
un medicamento sospechoso y los datos del notificador.

Grado 1 Cuando ademas de los datos del Grado 0, se incluyen las fechas de
inicio de la sospecha de reaccion adversa, evento adverso o reaccion
adversa y de inicio y término del tratamiento (dia, mes y afo).

Grado 2 Cuando ademas de los datos del Grado 1, se incluyen denominacion
genérica y distintiva, posologia, via de administracion, motivo de
prescripcién, consecuencia del evento y datos importantes de la
historia clinica.

Grado 3 Cuando ademas de los datos del Grado 2, se incluyen la reaparicion
de la manifestacion clinica consecuente a la re-administracion del
medicamento (re-administracion positiva).

Leves Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no
necesitan tratamiento, ni prolongan la hospitalizacion y no
necesariamente requiere de la suspension del medicamento.

Moderadas | Interfiere con las actividades habituales (pudiendo provocar bajas
laborales o escolares), sin amenazar directamente la vida del
paciente. Requiere de tratamiento farmacolégico y no
necesariamente requiere la suspension del medicamento causante
del evento, reaccidn o sospecha de reaccion adversa.

Severas. | Interfiere con las actividades habituales (pudiendo provocar bajas
laborales o escolares). Requiere de tratamiento farmacoldgico y la
suspension del medicamento causante del evento, reaccién o
sospecha de reaccion.

Graves Cualguier manifestacion clinicamente importante que se presenta con la
(serias) administracion de cualquier dosis de un medicamento, y que: causan la
muerte de paciente, ponen en peligro la vida de paciente en el momento
mismo que se presentan, hacen necesario hospitalizar o prolongar la
estancia hospitalaria, son causa de invalidez o de incapacidad persistente o
significativa y/o son causa de alteraciones o malformaciones en el recién
nacido.

Fuente: “Buenas Practicas de Farmacovigilancia. OPS, 2011, NOM-220-SSA1-2012
Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia.
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Evaluacion de la Causalidad. --- Ver Anexo 2 “Algor  itmo de Naranjo”

En el cuadro siguiente se pueden consultar las caracteristicas del tipo de causalidad
obtenido en la aplicacion del algoritmo de Naranjo:

Cierta/Probada

Consiste en un evento (manifestacion clinica o un resultado
anormal de una prueba de laboratorio) que ocurre en un tiempo
razonable posterior a la administracion del medicamento y no
puede explicarse por la evolucion natural del padecimiento, una
patologia concomitante 0 a la administracion de otros
medicamentos. La respuesta a la suspension del medicamento
debe ser clinicamente evidente.

Probable

Consiste en un evento (manifestacion clinica o un resultado
anormal de una prueba de laboratorio) que sigue una secuencia de
tiempo razonable posterior a la administracion del medicamento y
gue dificiimente puede atribuirse a la evolucién natural del
padecimiento, patologias concomitantes o a la administracién de
otros medicamentos. Al suspender la administracion del
medicamento(s) sospechoso(s) se obtiene una respuesta clinica
razonable.

Posible

Consiste en un evento (manifestacion clinica o resultado anormal de una
prueba de laboratorio) que sigue una secuencia de tiempo razonable
posterior a la administracion del medicamento, el cual también puede
atribuirse a la evolucidbn natural del padecimiento, patologias
concomitantes o a la administracion de otros medicamentos. No se
dispone de la informacion relacionada con la suspension de la
administracion del medicamento sospechoso o bien ésta no es clara.

Dudosa.

Consiste en un evento (manifestacion clinica o una prueba de laboratorio
anormal) que sigue una secuencia de tiempo razonable posterior a la
administraciéon del medicamento que hace la relacion de causalidad
improbable (pero no imposible), lo que podria explicarse de manera
aceptable por ser parte de la evolucion natural del padecimiento, o bien
debido a la presencia de patologias concomitantes o a la administracion
de otros medicamentos.

Condicional -
Inclasificable

Consiste en un evento (manifestacion clinica o un resultado anormal de
una prueba de laboratorio) que no puede ser evaluado adecuadamente
debido a que se requieren mas datos o porque los datos adicionales aun
estan siendo analizados.

No evaluable -
Inclasificable

Consiste en un reporte sugerente de una reacciéon adversa que no puede
ser evaluado debido a que la informacion recabada es insuficiente o
contradictoria. El reporte no puede ser completado o verificado.

Fuente: “Buenas Practicas de Farmacovigilancia. OPS, 2011, NOM-220-SSA1-2012
Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia.
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ANEXO 9. CARTA DE AUTORIZACION PARA DESARROLLO DE P TP EN EL HOSPITAL
DEL NINO Y EL ADOLESCENTE MORELENSE.

: Secretaria
Deyj ia:
MORELOS | de salud Do Do e v s =
‘ Seccion: Coordinacion de Calidad y Mejora Continua
’7{} SA LLJ E) Memorandum Nim.: HNAM/DDM/CCYMC/92/2013
ANE T

“2013, ANO DE BELISARIO DOMINGUEZ"

Emiliano Zapata, Mor,. a 4 de noviembre del 2013

Tania Minerva Santiago Angelino
Presente

Por este medio, le informo a usted que el proyecto titulado “DISENO DE UN PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA EN EL HOSPITAL DEL NINO Y EL ADOLESCENTE MORELENSE”,
ha sido aceptado para llevarse a cabo en el Hospital del Nifio y el Adolescente Morelense. En
el entendido que dicho trabajo servira como trabajo de tesis para el grado de Maestria en el
Instituto Nacional de Salud Publica bajo la tutoria de la Dra. lleana Beatriz Heredia Pi.

Debiendo entregar un reporte de avances a la Coordinacién de Calidad y Mejora Continua del
Hospital del Nifio y el Adolescente Morelense, al finalizar la aplicacién de su trabajo en el
hospital la primera semana del mes de enero del 2014, de acuerdo al cronograma presentado y
el resto de sus puntos en su carta compromiso en el tiempo establecido.

c.c.p. Dra. lleana Beatriz Heredia Pi

c.c.p. Minutario
IML’adrp
an0
e L hq AV. DE LA SALUD NO. 1 COL. BENITO JUAREZ C.P. 62765
th ﬂ N EMILIANO ZAPATA, MORELOS, MEXICO NUEVA &
3 TEL. 01 777 1 77 80 80 0 s
http://www.hnm.org.mx VI5; N
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