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RESUMEN

La Farmacovigilancia nace como disciplina orientada a la evaluacion del
uso vy los efectos de los medicamentos una vez comercializados, con
inferés especial en sus Reacciones Adversas, entendiendo por esta como
aquella respuesta que es nociva y no deseada, y que ocurre a dosis
terapéuticas para el ser humano para la profilaxis, el diagndstico, o para la
modificacion de una funcidn fisioldgica. En el ano 2002, de acuerdo a la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) “La Farmacovigilancia es la
disciplina que se encarga de recoger, vigilar, investigar y evaluar la
informacién sobre los efectos de los medicamentos, productos bioldgicos,
plantas medicinales, y medicamentos tradicionales, con el objetivo de
identificar nuevas reacciones adversas y prevenir los danos a 1os
pacientes.” En México a partir de Noviembre del 2004, es aprobada la
Norma Oficial Mexicana (NOM-220-SSA 1-2002) que se refiere a la
Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia y que entra en vigor a
partir de enero del 2005, donde se establece que es de observancia
obligatoria en el territorio Nacional para las Instituciones y profesionales de
la salud, para los fitulares del registro sanitario y comercializadores de
medicamentos y remedios herbolarios, asi como para las unidades de
investigacion clinica que readlicen estudios de medicamentos. Los
Programas de Farmacovigilancia Hospitalaria pretenden conftribuir a una
mejor utilizacion de los medicamentos, ya que lo que se busca con ellos es
poder conocer exactamente la produccién real de reacciones adversas,
detectarlas precozmente y prevenirlas siempre que sea posible. Por lo que
el objetivo del presente estudio fue elaborar el diseno de la propuesta de

la Implementacién de un Servicio de Farmacovigilancia en el Servicio de



Farmacia del Hospital de la Sociedad Espanola de Beneficencia de
Pachuca Hidalgo, con el fin de detectar, evaluar, noftificar y prevenir la
aparicion de reacciones adversas (RAM’s) de los medicamentos en la
poblacion atendida. Dentro de los resultados que se obtuvieron fue un
diagndstico situacional del Hospital de la Beneficencia Espanola, es un
Hospital que cuenta con 30 camas y con todos los servicios clinicos vy
administrativos necesarios, ademds de contar con Servicios Farmacéuticos,
como Dispensacion vy Servicio de Informaciéon de Medicamentos, los
cuales mantienen al Farmacéutico directamente en comunicacion con
los Médicos y Enfermeras, con cualquier problema relacionado con los
medicamentos que se le administran a los pacientes. Se encontré también
que hay un promedio mensual de egresos hospitalarios de 203 a 316
pacientes y un porcentaje de ocupacion hospitalaria del 53.76 al 74.09%.
Dentro de los datos de morbi y mortalidad en el hospital, se reportan que
los casos que mds se atienden son por enfermedades cardiacas, diabetes
mellitus y sus complicaciones, insuficiencia renal, enfermedades de vias
respiratorias complicadas (neumonia), y ciertos fipos de cdncer del
aparato digestivo, mama, Utero, etc. En base al estado situacional vy las
caracteristicas del Hospital, se elaboro un Manual de Procedimientos de

Farmacovigilancia y el material para la capacitacion del equipo de salud.



I. INTRODUCCION.

Los medicamentos han ayudado a la especie humana a conseguir
avances en la salud y a tener una vida mas prolongada. Pero no estdan
exentos de riesgos, y han causado danos mds o menos graves a las

personas.

La primera advertencia seria sobre los riesgos de los medicamentos ocurre
en Estados Unidos en 1937, cuando un elixir de sulfonamida produce la
muerte de 107 personas, en su mayoria ninos/as, debido al dietilenglicol

gue se usaba como excipiente en su preparacion. 12

En 1961 el mundo asistio conmocionado al conocido “desastre de la
talidomida”. Este medicamento se comercializdé como un hipndtico suave y
como fratamiento para los mareos matutinos de las embarazadas. Cuatro
anos después de su lanzamiento, se observd en varios paises un incremento
espectacular de la frecuencia de focomelia, una malformacion congénita
poco comun, por la que nacen ninos/as sin exiremidades o con
deformidades graves. Se pudo constatar con la ayuda de estudios
epidemioldgicos que la causa fue la exposicion del feto al medicamento
durante el embarazo. Se estima que en todo el mundo nacieron mds de
10,000 ninos/as malformados, la mitad murieron por malformaciones

incompatibles con la vida. 12

El “desastre de la talidomida” tuvo las siguientes consecuencias posifivas:



* Los gobiernos empezaron a exigir a las companias farmacéuticas

pruebas de toxicidad mds exhaustivas en animales.

e Los ensayos clinicos controlados (ECC) se propugnaron como
herramientas bdsicas para que los nuevos medicamentos demostraran su

eficacia y seguridad.

* Se propusieron diversas estrategias para evitar accidentes similares que

tomaron forma en lo que hoy se conoce como la farmacovigilancia (FV).1.2

Cuando se autoriza un medicamento para su comercializacidon se tienen
datos sobre su actividad farmacoldgica. Ademds su toxicidad potencial se
ha probado exhaustivamente en diversos estudios clinicos, lo que permite
cuantificar una parte de sus efectos adversos, sobre todo aquellos con una
frecuencia superior a 1 por cada 500 personas expuestas y tras periodos

cortos de exposicion.

Aquellos efectos que ocurren con menor frecuencia y los que para
producirse requieren periodos de exposicion largos o que ocurren en
subpoblaciones que normalmente no participan en los ECC, no pueden
detectarse, sin embargo pueden ser tan graves como para desequilibrar su
relacion riesgo/beneficio, tanto asi que alrededor del 3 % de los nuevos
principios activos que se autorizan son retirados del mercado por razones
de seguridad y una parte importante sufre modificaciones en sus

condiciones de autorizacidon:- 245.6.

En la prdctica médica, el clinico se interesa principalmente por la
prevencion, el diagndstico y el tfratamiento de la enfermedad que afecta
al paciente. El farmacoepidemidlogo, aunque estd interesado en estos
aspectos, fija mds su atencién en las determinantes y la distribucion de las

reacciones adversas, asociadas al medicamento en un paciente. Esta



perspectiva, le ha permitido detectar, registrar, notificar y evaluar los
efectos no deseados producidos por los medicamentos, a partir de
variaciones en los modelos de distribucion de ciertas enfermedades y del
estudio de tasas de morbilidad y mortalidad. Asi mismo, la nofificacion de
casos de reacciones adversas de los medicamentos (RAMs) en la

poblacidn y su correlacion con factores predisponentes.’8

Las RAMs, han sido definidas por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), como toda respuesta al fdrmaco o medicamento, que es nociva y
no deseada y que ocurre a la dosis utilizada en el hombre, para la
profilaxis, el diagndstico, el fratamiento de una enfermedad o para la
modificacion de una funcion fisiolégica, la diferencias con el efecto téxico

es que éste se refiere al efecto producido por dosis supraterapéuticas.?10.11

Clasificacion de las reacciones adversas de los medicamentos? 0.1
Existen fundamentalmente 3 clasificaciones de las reacciones adversas de

los medicamentos:

Clasificacion establecida por Rawlins y Thompson, en 19779.10.11
e qa) Reacciones adversas tipo A o predecibles, son aquellas que en
algunos casos ocurren como resulfado de la accion farmacoldgica
primaria del medicamento, y por lo tanto, predecibles; en algunas
ocasiones pueden ser la respuesta excesiva del efecto terapéutico, y
dependen, en gran medida de la dosis administrada, ademds su
incidencia y morbilidad son generalmente altas, pero su mortalidad
es baja. Eiemplo: bradicardia por bloqueadores beta adrenérgicos y

hemorragia por anticoagulantes.

e D) Reacciones adversas tipo B o impredecibles, son efectos raros,
que no son de esperar sobre la base de las propiedades

farmacoldégicas de un medicamento administrado a las dosis



terapéuticas habituales, en un paciente cuyo organismo hace un
tratamiento farmacocinético normal del mismo. A diferencia de las
de fipo A su incidencia y morbilidad son bajas, pero la letalidad suele
ser elevada. Ejemplo: hipertermia maligna por anestésicos asi como

la mayoria de las reacciones de hipersensibilidad.

e Reacciones de tipo C (cronica): asociadas a tratamientos
prolongados. Ejemplo: necrosis papilar e insuficiencia renal por uso

prolongado de analgésicos.

e Reacciones de ftipo D: son los retardadas, como por ejemplo la

carcinogénesis y la teratogénesis.

Clasificacion establecida en 1989 por la OMS?.10.11

a) Previsibles: Son dependientes de la dosis generalmente, su morbilidad es
elevada y su mortalidad baja. Entre ellas, se puede mencionar a la
sobredosificacion o intoxicacion (dosis terapéuticas, pero estdn en
dependencia de las caracteristicas farmacocinéticas y
farmacodindmicas), efectos colaterales, efectos secundarios e
inferacciones medicamentosas. Un ejemplo de éstas es la ndusea

provocada por el naproxeno.

b) Imprevisibles: Dependen de las caracteristicas idiosincrdsicas del
paciente, su morbilidad es baja, pero su mortalidad es alta. Entre ellas se
encuentran las reacciones idiosincrdsicas: de hipersensibilidad, de
infolerancia y las alérgicas o pseudoalérgicas. Un ejemplo es el Sindrome

de Steven-Johnson provocado por el uso de la lamotrigina.

La clasificacion mds actual de las RAMs se encuentra en la tabla 110.12



TABLA 1.

CLASIFICA,CI(')N DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS,
SEGUN LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (2000)

TIPO DE REACCION

TERMINOLOGIA

CARACTERISTICAS

A: Dosis dependiente Aumentada 1. Comun. Alta incidencia
(Augmented) 2. Relacionada con la
también llamada | farmacologia del
Tipo A medicamento
3. Predecible
4. Baja mortalidad
B: Dosis independientes Bizarra 1. Infrecuente. Baja
(Bizarre) incidencia
también llamada 2. No estd relacionada
Tipo B con la farmacologia del
medicamento
3. Impredecible
4. Alta mortalidad
C: Dosis y tiempo Cronica 1. Infrecuente. Baja
dependientes (Chronic) incidencia
2. Relacionada con la
acumulacion del farmaco
D: Tiempo- Retrasada 1. Infrecuente. Baja
dependientes (Delayed) incidencia

2. Usualmente dosis
dependiente

3. Ocurre o se manifiesta
después de cierto tiempo
de la

utilizacion del
medicamento

E: Suspension y

Finalizaciéon de uso

1. Infrecuente. Baja

abstinencia (End of incidencia
use) 2. Ocurre inmediatamente
o)
poco después de la
suspension del
medicamento
F: Falla no esperada de Falla 1. Comun. Alta incidencia.
la (Failure) 2. Dosis dependiente

farmacoterapia

3. Generalmente causada
por o

relacionada a
interacciones
farmacoldgicas




Factores asociados a las R.A.M 25,26

Edad: los ancianos y los ninos son los grupos etareos mds susceptibles
de presentar algun tipo de RAM. En los primeros por alteraciones en
la absorciéon, distribucion, metabolismo vy eliminacién de los
medicamentos, y/o un incremento en la sensibiidad de los
receptores a los mismos. Ademds los pacientes ancianos padecen
usualmente enfermedades concurrentes que motivan una
terapéutica multiple, favoreciéndose la aparicion de RAM por
intferaccioén entre los fdrmacos. En los segundos por inmadurez de los
sistemas enzimdticos y de eliminacidon que intervienen en el

metabolismo y excrecion de los medicamentos.

Sexo: varios estudios demuestran que la mujer tiene una probabilidad
mayor que el hombre para desarrollar reacciones adversas. Parece
ser mas susceptible a los efectos toxicos de la digoxina y a presentar
complicaciones hemorrdgicas por anticoagulantes orales y por

heparina.

Predisposicion genética: algunos individuos presentan déficit
enzimdticos que implican la aparicion de RAM. Ejemplo: anemia
hemolitica en pacientes con  déficit de glucosa 6
fosfatodeshidrogenasa tras la administracion de ciertos farmacos

como el cloranfenicol o la primaquina

Enfermedades que modifican también el patrdn farmacocinético o
la accién farmacodindmica de los medicamentos sobre el
organismo. Ejemplo: insuficiencia renal, insuficiencia hepdtica,

insuficiencia cardiaca, o una hipoalbuminemia



e Fuerte tendencia hacia la automedicacion: una investigacion
realizada en el Hospital Universitario de Salamanca concluyd, que la
automedicaciéon habia sido responsable de un niUmero elevado de
RAM.

La identificacion de las reacciones adversas se realiza a fravés de los
programas generales de farmacovigilancia, que pueden ser de dmbito

hospitalario o extrahospitalario.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), define la farmacovigilancia
como la deteccidn, el registro, la notificacion y la evaluacion sistematica
de las RAMs. En el 2002, el concepto de farmacovigilancia se amplia en su
alcance y se redefine como la ciencia que se encarga de recopilar,
monitorear, investigar, valorar la causalidad y la informacion acerca de las
reacciones adversas de los medicamentos, productos bioldgicos vy
herbolarios, que proporcionan tanto los profesionales de la salud, como los

pacientes, con la finalidad de prevenir los danos a su salud.!

Para el desarrollo de actividades de farmacovigilancia, existen diversos
métodos que se pueden llevar a cabo principalmente en el dmbito

hospitalario:10.12.13.14

e q) Sistema de notificacion voluntaria: Es un estudio observacional,
caracteristica que lo aleja de los problemas éticos que se plantean
en los ensayos clinicos. La informacion se recoge en un modelo o
documento impreso que pudiera variar de un pais a otro pero que
en esencia incluye datos bdsicos referidos al paciente, al fdrmaco y
a la posible reaccidon adversa. Esta informacién se envia a los centros
de Farmacovigilancia para entre ofras cosas establecer relaciones

de causalidad entre la supuesta reaccidn adversa y el medicamento



sospechoso de producirla. A pesar de sus limitaciones siguen siendo
Utiles en este sentido los algoritmos o tablas de decision. Uno de los
mdas empleados es precisamente el algoritmo de Karch y Lasagna
que agrupa las sospechas en definitivas, probables, condicionales o

no relacionadas.

b) Sistemas de Farmacovigilancia Intensiva: se fundamentan en la
recoleccion de datos en forma sistemdtica y detallada de todos los
efectos perjudiciales, que pueden concebirse como inducidos por
los medicamentos, en grupos bien definidos de la poblacion. Se

dividen en dos grandes grupos:

1. Sistemas centrados en el medicamento: en donde se
recolecta la informacion de todos los pacientes, de una
poblacién definida a quiénes se les administra un determinado

tfratamiento.

2. Sistemas centrados en el paciente: se apoyan en la eleccion
de un grupo de pacientes y el registro de todos los
medicamentos que se les administran, asi como de cualquier

reaccion adversa que se produzca.

c) Estudios epidemioldgicos: fienen la finalidad de comprobar una
hipotesis, es decir, establecer una causalidad entre la presencia de

RAMs y el uso de un medicamento, pueden ser:

1. Estudios de cohorte: En estos estudios se sigue un grupo
grande de personas expuestas a un fdrmaco especifico y se
compara paralelamente en el tiempo con un grupo que no

estd expuesto al fdrmaco. Se recoge informacion en ambos



grupos sobre la aparicion de efectos no deseados. Estos
estudios de cohorte son generalmente prospectivos, las
personas se estudian segun franscurre el tiempo, a diferencia
de las investigaciones caso-control que son refrospectivas. En
los estudios de cohorte la memoria del paciente no representa

un problema, como lo es para los de caso-control.

2. Estudios de casos y control: Estos estudios si bien son
refrospectivos, son Utiles porque permiten estudiar reacciones
adversas raras que aparezcan con medicamentos que se usen
con relativa frecuencia. El uso del medicamento en cuestion se
compara en los casos sospechosos de presentar una reaccion
adversa con un grupo control de sujetos adecuadamente
pareados, que no presenten dicha reaccion. Si esta Ultima esta
realmente asociada con el medicamento, se detectard en
aqguellos individuos que sufren de la reaccidn, una mayor
exposicidon al farmaco sospechoso. Este método fue el
empleado para descubrir la relacidon entre la talidomida vy

focomelia.

3. Metaandlisis. Permite combinar los resultados de mdultiples
estudios (ensayos clinicos, estudios de cohorte, y estudios caso-
contfrol), cuyo tamano individual no permite sacar
conclusiones vdlidas, para llegar a una Unica conclusidn sobre
la eficacia y la toxicidad de un determinado medicamento.
También se utilizan como base para la confeccidn de

protocolos terapéuticos y estudios de farmacoeconomia.

4. Monitorizacion de acontecimientos ligados a la prescripcion
(Prescripcion  Event Monitoring). EIl método consiste en
identificar a los primeros 5000-10000 pacientes tratados con un

nuevo medicamento, o con uno ya comercializado que tenga



algun problema conocido, y obtener informacion sobre su
curso clinico. Este seguimiento se realiza con la colaboracion
de los centfros o unidades responsables de las recetas dentro

del Sistema Nacional de Salud, y los médicos prescriptores.

5. Estudios de morbilidad y mortalidad. Estos estudios permiten
enconfrar o sugerir la posible relacion entre cambios en los
patrones de comportamiento habitual de una enfermedad y
el consumo de medicamentos. Un ejemplo lo tenemos en
Inglaterra en los anos 60 del siglo pasado, cuando se detectd
un incremento en la mortalidad por asma y se correlaciond
con el aumentd de las ventas sin receta médica de aerosoles
B-agonistas. Las investigaciones sugirieron que el exceso del
consumo de los P-agonistas retardaba la asistencia a los
cuerpos de guardia, los pacientes llegaran en malas

condiciones y subsecuentemente fallecian.

6. Fusion de registros clinicos (Record Linkage Systems). Todos
los informes sobre acontecimientos médicos ocurridos en una
determinada poblacién, conjuntamente con los fratamientos
recibidos, se recogen en una gran base de datos. Ejemplos de
estas bases son la Medicaid de Estados Unidos vy la

Saskatchewan de Canada.

Un punto bdsico para el buen desarrollo y la finalizacion de Programas de
Farmacovigilancia por cualquiera de sus métodos, es la bUsqueda de la
objetividad en la relacion de causalidad entre un medicamento y el
consiguiente desarrollo de una reaccion adversa, por lo que hasta antes
de su evaluacion y clasificacion toda posible reaccion o efecto indeseado

afribuible a un medicamento, queda establecida como simple sospecha.

29



Existen alrededor de nueve algoritmos para la valoraciéon y evaluacion de
la sospecha de RAM, sin embargo, pocos reunen las caracteristicas de
practicidad, confiabilidad y eficacia necesarias para esto. Los principales
Algoritmos que se utilizan en la practica diaria son el Algoritmo Modificado
de Naranjo, el Algoritmo de Kramer, el de Karch-Lasagna y el de Venuellet.
Dichos algoritmos, consisten en una serie de preguntas que deben de
contestarse de acuerdo a la informacion obtenida previamente
(informacién clinica del paciente, la historia y perfil farmacolégico del
mismo, asi como la naturaleza, gravedad y temporalidad de los sinftomas),
a la cual y, segun la respuesta, el algoritmo le da un valor numérico que al
ser sumado proporciona cierta categorizacion o valor a la reacciéon
adversa Es asi como las RAM se clasifican en Definida, Probable, posible

y/o dudosa. 27.30

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

e Probable. Consiste en un evenfo (manifestacion clinica o un
resultado anormal de una prueba de laboratorio) que sigue una
secuencia de tiempo razonable desde la Ultima administracion del
medicamento y que dificimente puede atribuirse a la evolucion
natural del padecimiento, patologias concomitantes o a la
administracion  de ofros medicamentos. Al suspender la
administracion del medicamento(s) sospechoso(s) se obtiene una
respuesta clinica razonable. No es necesario readministrar el

medicamento.



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

e Dudosa. Consiste en un evento (manifestacion clinica o una prueba
de laboratorio anormal) que sigue una secuencia de tiempo desde
la Ultima administracion 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.

Actualmente una de las funciones fundamentales del equipo de salud es
velar por la seguridad de la terapéutica farmacoldgica, asimismo, buscar
su mayor eficacia, fomando en cuenta el hecho real de que determinadas
RAMSs, no pueden detectarse ni en los estudios preclinicos en animales, ni

en los ensayos clinicos de fase Il y I, 10121314

Es esencial fomar en cuenta, que durante las fases de investigacion clinica
(especificamente Fases Il y lll) sélo un nUmero pequeno y exclusivo de
pacientes son expuestos al tratamiento (2000-5000), por lo que no es
extrano pensar que aquellas reacciones adversas de incidencia intermedia
o bagja, las que tienen un largo periodo de latencia, las que ocurren tras
tratamientos cronicos o aquellas que aparecen en grupos especificos de
pacientes, no sean detectadas durante el desarrollo de estos estudios. Asi,
aunque el registro de un medicamento se produzca tras una amplia

experimentacion animal y una serie completa de ensayos clinicos en el



humano, nada garantiza que el medicamento sea absolutamente seguro
en la practica clinica. El registro de un medicamento, sélo significa que, en
el momento de concederse, no se han identificado riesgos inaceptables

€n su uso. 10.12.13,14

Un Programa de Farmacovigilancia, puede justificarse sobre la base de
mejorar el cuidado presente y futuro del paciente. Se ha demostrado que
la monitorizaciéon de RAMs, disminuye su incidencia y gravedad, asi como
el tiempo de estancia hospitalaria. Como resultado, mejora el cuidado
individual del paciente. Ademds, mediante la deteccion y notificacion de
RAMs raras e inusuales, se aumenta el conocimiento de cada
medicamento, mejorando por tanto la decision en futuros pacientes.
Asimismo, los programas de farmacovigilancia a nivel hospitalario, apoyan

al uso racional de los medicamentos. 10.12.13.14

Los Programas de Farmacovigilancia Hospitalaria para que sean eficaces,
precisan de la colaboracidén de los diferentes profesionales de la salud,
debiendo tener en cuenta que el personal de enfermeria, medico y
Farmacéutico, juegan un papel primordial en estos programas por su
conocimiento del paciente y proximidad al mismo. Debe resaltarse que es
en el hospital donde la cooperacion pluridisciplinaria puede darse con

mayor facilidad debido a la proximidad de las diferentes profesiones.15- 16



ANTECEDENTES

Las primeras encuestas formales de la era contempordnea sobre
problemas de seguridad de los medicamentos datan de finales del siglo
XIX, cuando se formd una comision encargada de examinar los casos de
muerte suUbita ocurridas en pacientes anestesiados con cloroformo o
cuando se formo ofra, encargada de examinar los casos de ictericia entre
pacientes sifiliticos fratados con arsenicales. Pero sin lugar a dudas las mas
de 100 muertes producidas por el jarabe de sulfanilamida que contenia
dietfilenglicol como disolvente, en los anos 30 del siglo pasado, y la
epidemia de focomelia producida por la talidomida en 1961, con mdas de
10,000 nacimientos de malformados en todo el mundo, son los hechos que
mds confribuyeron a concientizar  sobre la necesidad de crear una
herramienta de control a partir del momento en que el medicamento
comienza a ser comercializado. De hecho en varios paises los gobiernos
establecieron procedimientos muy estrictos para la recogida sistematica
de informacién sobre las reacciones adversas que podian producirse

después de la administracion de un farmaco. 11.217

Enfre 1961 y 1965, empezaron a surgir los primeros sistemas de notificacion
voluntaria en Australia, Italia, Holanda, Nueva Zelanda, Suecia, Reino
Unido, Estados Unidos, y la Republica Federal Alemana. Tres anos mas
tarde la OMS inicio un proyecto piloto de recogida de nofificaciones sobre
reacciones adversas en diez paises. La evaluacion de esta experiencia
levé a la conclusion de la necesidad de establecer un sistema de

farmacovigilancia permanente. 17

Algunos ofros casos de gran trascendencia se reportaron después, uno de
éstos, es el caso de la peritonitis esclerdtica asociada al uso del practolol
(1974) o el caso de fotosensibilidad y hepatotoxicidad severa asociados al
uso de benoxaprofeno en 1981, medicamentos que fueron retirados del

mercado poco tiempo despues (1976 y 1982, respectivamente). 18



En 1978, el gobierno sueco se ofrecid como responsable del desarrollo y
coordinacion del Programa Internacional de nofificacion voluntaria,

estableciendo su sede definitiva en Uppsala. 1817

En los Ultimos anos ha habido un incremento en el nUmero de paises que
han manifestado el deseo de unirse a los que ya conforman en el
Programa de la OMS-WHO, con el propdsito de recibir asistencia en el

desarrollo de sus programas nacionales de farmacovigilancia. 17

El 14 de julio del ano 2000 la FDA norteamericana, junto con el laboratorio
fabricante de Cisaprida en Estados Unidos decidio refirar este farmaco del
mercado, debido al riesgo de arritmias potencialmente fatales que su uso
comporta. En este mismo caso estdn los anorexigenos de accion central
fenfluramina y dexfenfluramina, que también han sido retirados del
mercado en todo el mundo. Dicha medida se adoptd por la aparicion de
alteraciones valvulares cardiacas, principalmente en mujeres, ademds del

ya conocido riesgo de hipertension pulmonar. 20

Por su parte el trovafloxacino, medicamento antimicrobiano que fue
comercializado en Estados Unidos en diciembre de 1997 y en Europa en
julio de 1998, con unas indicaciones amplias que incluian infecciones
respiratorias frecuentes, fue suspendido por la Agencia Espanola del
medicamento. La refirada se produjo por el reporte de un nUmero

elevado de casos con dano hepdtico, en pacientes que lo recibian.20.21

Mds recientemente fue retirada del mercado la nimesulida, un
antinflamatorio no esteroideo con accidén relativamente selectiva sobre la
COX-2. La suspension respondia a la aparicion de casos graves de

hepatotoxicidad asociadas con su uso. 21,22, 23,24,25

En 1997, en base a las Reformas a la Ley General de Salud, al Programa de

Reformas al Sector Salud 1995-2000 y a la descentralizacion de los Servicios



de salud, es cuando en Meéxico se inician la actividades de
Farmacovigilancia, con fundamento en el articulo 58, fraccion V BIS de la
Ley General de salud, creando el Centro Nacional de Farmavigilancia.
Desde el ano 2001, el Centro Nacional de Farmacovigilancia forma parte
de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), cuya finalidad es, desde luego, recibir informes sobre Ia
deteccidén de sospechas de Reacciones Adversas de los medicamentos,
vacunas y dispositivos médicos, por parte de los profesionales de la salud y
de los laboratorios productores, evaluarlas, valorarlas y refroalimentar |la

informacion. 26

Las acftividades, inician con el Programa Permanente de
Farmacovigilancia, que utiliza el Sistema de Nofificacion Espontdnea, para
el reporte de sospechas de reacciones adversas de los medicamentos
(siendo éste de cardcter voluntario para todos los Profesionales e
Instituciones de la Salud y obligatorio para la industria farmacéutica,

integrado por:

= Un Centro Nacional
=  Centros Estatales
=  Centros Institucionales

= Y un Comité Técnico Cientifico.

La Farmacovigilancia en el Estado de Hidalgo Se ha implementado en los
diversos hospitales, donde los Pasantes de la Licenciatura en Farmacia
prestan en su Servicio Social a demdas de otros Servicios, Programas de
Farmacovigilancia., encargado de detectar, notificar y evaluar asi como

de prevenir Reaccione Adversas.

En el Hospital del Nino DIF, el Servicio de Farmacovigilancia, ha detectado,
notificado y evaluado desde el ano de 1999 a la fecha 469 Sospechas de

Reacciones Adversas de Medicamentos, al Centro Nacional de



Farmacovigilancia del pais (Secretaria de Salud), quien a su vez, envia las
evaluaciones al Cenfro Internacional de Farmacovigilancia de la

Organizacion Mundial de la Salud. 27.28

En enero del ano 2000 como parte de las actividades del Internado
Rotatorio de la Licenciatura en Farmacia, del Universidad Autdnoma del
Estado de Hidalgo (UAEH), se trabaqjé en el desarrollo y organizacion del
Programa de Farmacovigilancia de los Servicios Farmacéuticos en el
Hospital General de Pachuca, Hidalgo. Y a pesar de que no fue
implementado en su totalidad, se confirmd la necesidad de contar con
mecanismos que pudieran detectar oportuna ay eficazmente |la presencia
de Reacciones Adversas en la poblacion atendida, y que, al mismo
tiempo, brindaran la informacién necesaria para poder prevenirlas
colaborando asi, en el mejoramiento de la calidad de vida y de la

atencién a esta poblacion 2¢

En el ano 2001 se realizd un estudio de Farmacovigilancia Intensiva
centrado en los pacientes pedidtricos hospitalizados del HGZMF No. 1 d3el
IMSS en la Ciudad de Pachuca Hgo, en donde se comprobd nuevamente
la imperiosa necesidad de contar con Programas de Farmacovigilancia a

Nivel Hospitalario. 2930

El Cenfro Estatal de Farmacovigilancia en Hidalgo fiene registradas un
total de 141 nofificaciones de RAM durante el ano 2006, las cuales fueron
hechas por Licenciados en Farmacia que se encuentran laborando en los
diferentes Hospitales de los Servicios de Salud del Estado los cuales son el
Hospital General de Ixmiquilpan, el Hospital de Villa Ocaranza, El Hospital

Obstétrico, y El Hospital General de Pachuca. 26

Actualmente el Hospital de la Sociedad Espanola de Beneficencia lleva un
retraso de sietfe anos en comparacion con ofros Hospitales del Sistema de

Salud de Hidalgo en cuanto reporte de Reacciones Adversas de los
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medicamentos. Por tal motivo el Servicio de Farmacia de este Hospital que
actualmente cuenta con fres Farmacéuticos Profesionales, fiene la
inquietud de Contar con un Programa permanente de Farmacovigilancia

Hospitalaria.



Il. JUSTIFICACION.

Los problemas relacionados con los medicamentos, en cualquiera de sus
formas, son eventos que ocurren a diario en todos los ambientes del
cuidado de la salud. Desafortunadamente estos vienen acompanados de
una morbilidad y mortalidad muy significativa. Diferentes estudios han
reportado que un 10% de todas las admisiones hospitalarias podrian ser
afribuibles a reacciones adversas de los medicamentos, sin embargo ofros
estudios reportan que pacientes hospitalizados en los Estados Unidos de
Norteamérica tienen una probabilidad de 1.5 a 43.5% de sufrir una

reaccion adversa por medicamentos durante su estancia hospitalaria. 3

Los costos de morbi-mortalidad relacionada con los medicamentos han
sido estimados en mas de $136 billones de ddlares al ano tan solo en los
Estados Unidos. Un estudio demosird que en pacientes hospitalizados, la
presencia de reacciones adversas aumenta cuando menos en 2 dias la
hospitalizacion y el costo de su fratamiento es aproximadamente $2,000
dodlares. Ademds de aumentar, hasta 2 veces mas, la probabilidad de

riesgo de muerte hospitalaria 32

Ademds de todo esto, la presencia en un Hospital de pacientes lactantes
como de la tercera edad con ciertas patologias créonicas y para quienes
es necesario el empleo de una politerapia, son candidatos para que se

presenten con mayor frecuencia RAM. 33

Por todo esto, en nuestro pais ya se cuenta con una Norma Oficial
Mexicana de Farmacovigilancia donde se especifica que es obligatorio vy
necesario contar con este servicio en todos los hospitales, para que
ayuden a identfificar, evaluar, determinar y cuantificar las reacciones
adversas producidas por los medicamentos, una vez que estos sean

comercializados y utilizados por la poblacidon en general. Ademds de que



también se requiere tener informacion que nos ayude a prevenir la

aparicion de estas en nuestra poblacion. 34

Con base a todo lo anterior El Servicio de Farmacia del Hospital de la
Sociedad Espanola de Beneficencia de Pachuca Hgo , propone la
Implementacion de un Servicio de Farmacovigilancia para cumplir con la
Norma Oficial Mexicana sobre FV y ademds de detectar oportuna y
eficazmente la presencia de Reacciones Adversas en toda la poblacion
atendida, y al mismo tiempo, brindar la informacion necesaria tanto a los
pacientes como al equipo de salud para poder prevenirlas colaborando
asi, en el mejoramiento de la calidad de vida y de la atenciéon de cada

uno de ellos.



Ill. OBJETIVO GENERAL:

Elaborar el diseno de la implementacion de un Servicio de
Farmacovigilancia en el Servicio de Farmacia del Hospital de la Sociedad
Espanola de Beneficencia de Pachuca Hgo, con el fin de detectar,
evaluar , nofificar y prevenir la aparicion de Reacciones Adversas de los

Medicamentos (RAM’S) en la poblacion atendida.
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ll1.1. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1.-  Elaborar un diagndéstico situacional del Hospital de la Sociedad

Espanola de Beneficencia de Pachuca Hgo.

2.- Disenar el Manual de Procedimientos con el cual opere el Servicio de
Farmacovigilancia en el Hospital de la Beneficencia Espanola de Pachuca

Hgo.
3.- Difundir a la Direccidén administrativa asi como al equipo de salud, el

diseno para la implementacion del Servicio de Farmacovilancia en el

Hospital de la Sociedad Espanola de Beneficencia Espanola.
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IV. METODOLOGIA.

1.-Se realizd6 un estudio de tipo descriptivo y documental y se llevd a
cabo en el Hospital de la Sociedad Espanola de Beneficencia de
Pachuca Hgo, del cual se realiz6 el Diagndstico Situacional del mismo

tomando las siguientes variables:

a) Historia del Hospital de la Sociedad Espanola de Beneficencia de
Pachuca Hgo.

b) No. de Servicios Clinicos y administrativos.

c) No. de camas Censables.

d) Organigrama del hospital.

e) No. De egresos hospitalarios de enero del 2006 a junio del 2007.

f) Morbi - Mortalidad desde enero del 2006 — a junio del 2007.

2.-Posteriormente para el diseno de la Implementacion del Servicio de
Farmacovigilancia se elabord el *Manual de Procedimientos”, fomando
como referencia los manuales de procedimientos de Hospitales pioneros
en Espana en la implementacion de Servicios Farmacéuticos; por
considerarlos de gran rigor. Se elabora el Manual de procedimientos para
el Servicio de Farmacovigilancia que responderd a las necesidades del
Hospital de la Sociedad Espanola de Beneficencia de Pachuca

Hgo.36.37.38.39.40

Ver Anexo 1.

3.- Se diseno una pldtica y el material de apoyo (un triptico) para darles a

conocer a los profesionales de la salud, la forma en que funcionard el

- 25



Servicio de Farmacovigilancia y ademds de recalcar la importancia de la

notificacidn de la Reacciones Adversas de los Medicamentos.

V. RESULTADOS

V.1. DIAGNOSTICO SITUACIONAL.

V.1.1. HISTORIA DEL HOSPITAL.

El Hospital de la Sociedad Espanola de Beneficencia (SEB) de Pachuca
Hgo, fue fundada en el ano 1924 por Don Francisco Preto y Neto, Primer

Consul del Reino de Espana en México.

La Beneficencia, como es conocida en el Estado de Hidalgo, es la tercera

mas antigua de México.

Don Lorenzo Magquivar, benefactor de estd Institucion fue quien ofrecid
donar un terreno en el ano de 1922. Para que se construyera un sanatorio
que pudiera dar servicios de salud a todos los espanoles residentes en el

Estado asi como también a sus hijos, nietos y viudos (as).

El Hospital de la Sociedad Espanola de Beneficencia de Pachuca Hgo es
ahora una Asociacion Civil sin fines de lucro y que brinda atencion de

salud a socios y a particulares que asi lo demanden los 365 dias de ano.

A partir de Enero de este ano (2007) El Hospital de la Beneficencia
Espanola de Pachuca Hgo siendo este un Hospital de Segundo Nivel, se
convierte en el primer Hospital particular certificado en todo el Estado de

Hidalgo, contando con lo mejor en personal, tecnologia y organizacion,
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garantizando en todo momento la mejora continua, apoyando a la
investigacion y ensenanza, es decir es una institucion de calidad que

proporciona a sus usuarios servicios personalizados y de excelencia.

V.1.2. SERVICIOS CON LOS QUE CUENTA EL HOSPITAL DE SEB.

Cada uno de los Servicios del Hospital de la Sociedad Espanola de
Beneficencia de Pachuca Hgo, cuenta con un Manual de Procedimientos
donde se detalla cada una de las actividades que debe redlizar el

personal en cada una de sus areas.

a. SERVICIO DE URGENCIAS.
e Consulta de urgencias.
e Sala de choque.
e Sala de observacion (4 camas).
e Area de yesos.
e Cubiculo de inhaloterapia
e Cubiculo de inyecciones.
b. UNIDAD QUIRURGICA
PLANTA BAJA
e 2salas de cirugia general
e 1 sala derecuperacion (2 camas)
e 1 sala de expulsion
PLANTA ALTA
e 2 Salas de cirugia general.
e 1 sala derecuperacion (2 camas)
e 1 sala de cirugia laparoscopica
e 1 sala de expulsion
c. UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS ADULTOS

e 5 cubiculos
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d. UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATALES

Terapia intensiva ( 2 lugares)
Terapia intermedia ( 4 lugares)
Crecimiento y desarrollo ( 10 lugares)

Aislado (un lugar)

e. TRES AREAS DE HOSPITALIZACION

Pabellon Benigno (10 cuartos y 1 aislado)
Pabellobn Guadalupe (10 cuartos)

Pabellobn Covadonga (10 cuartos)

f. SERVICIOS ADMINISTRATIVOS.

Direccion General.

Direccion Administrativa.
Direccion Médica.

Area de Contabilidad.

Area de Recursos Humanos.
Area de Compras.

Area de Mantenimiento.
Admision Hospitalaria y de Urgencias.
Area de Enfermeria.

Area de Dietologia.

Area de Tomografia.

Area de Imagenologia.
Laboratorio de Andlisis clinicos.
Banco de Sangre.

Servicio de Roperia.

Servicio de Camilleria.
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e SERVICIO DE FARMACIA.

Esté Ultimo cuenta con los siguientes servicios Farmacéuticos;
= Dispensacion, y

= El Servicio de Informacién de Medicamentos (SIM)

V.1.3. NUMERO DE CAMAS EN EL HOSPITAL DE LA BENEFICENCIA ESPANOLA
NUmero de camas censables: 30

NUmero de camas no censables: 21

V. 1.4 ORGANIGRAMA DEL HOSPITAL

En la figura 1, se muestra el organigrama del hospital, en el cual se
observa, que el servicio de farmacia, se encuentra dentro de la
subdireccidon administrativa que a su vez depende de la direccidon

administrativa del hospital.

V. 1.4 EGRESOS HOSPITALARIOS

En la tabla 2 y 3 se muestra los egresos hospitalarios que comprenden el
periodo enero-diciembre 2006 y enero-junio 2007, respectivamente. En las
cuales se observa que el promedio se encuentra para 2006 de 237 egresos

y para 2007 el promedio es de 244 egresos.

V. 1.5 CAUSAS DE MORBI-MORTALIDAD DE ENERO 2006 A JUNIO 2007

En la tabla 4 se observan las causas de morbilidad que presento el hospital
en el periodo de de enero 2006 a junio 2007, siendo las de mayor
incidencia traumatismos de regiones especificas, complicaciones de
Diabetes mellitus e infecciones renales.

En cuanto a la mortalidad que presenta el hospital se muestra en la tabla 5
y siendo la que presentan mayor incidencia enfermedades

cardiovasculares, diabetes mellitus y tumores en el aparato digestivo.
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Gradfica 1.
Figura 1. Organigrama del Hospital de la Beneficencia
Espanola
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Tabla 2.

NUmero de egresos hospitalarios durante enero - diciembre 2006.

EGRESOS HOSPITALARIOS DEL 2006

2006
Ene-06 Feb-06 Mar-06 Abr-06 May-06 Jun-06 Jul-06 Ago-06 Sep-06 QOct-06 Nov-06 Dic-06
248 215 245 21 191 205 23 3 240 316 229 274
Tabla 3.
Numero de egresos hospitalarios durante enero - junio 2007.
EGRESOS HOSPITALARIOS A JUNIO DEL 2007
2007
Ene-07 Feb-07 Mar-07 Abr-07 May-07 Jun-07
227 203 243 296 258 239
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TABLA 4
PRINCIPALES CAUSAS DE MORBILIDAD DE ENERO DEL 2006 A JUNIO 2007.

CAUSAS CASOS

Diarrea y gastroenteritis 162
Leilomioma del Utero 51
Diabetes mellitus (complicaciones) 342
Epilepsia 65
Enfermedades isquemicas del 145
corazén

Enfermedad cerebro vascular 75
Neumonia y ofras enfermedades 90

agudo-respiratorias

Enfermedades estomago 288
Hernias 81

Colelitiasis, colesistitis 194
Enfer. Sistema osteomuscular 125
Infeccion Renal Cronica 291
Fractura de huesos de los miembros 105
Traumatismo infracraneal 25
Oftros tfraumatismos regiones 396
especificas

Intoxicaciones 45




TABLA 5
PRINCIPALES CAUSAS DE MORTALIDAD DE ENERO DEL 2006 A JUNIO 2007

CAUSAS CASOS

Enfermedades del aparato 10

disgestivo (tumores)

Tumor maligno de mama y Utero 2

Afecciones Hemorragicas 1

Diabetes mellitus 16

Enfermedades Cardiacas 17

Enfermedades cerebro-vasculares

Enfermedades pulmonares

Enfermedades gastrointestinales

Enfermedades hépaticas

Insuficiencia renal

G| O A N VO W

Enfermedades hipertensivas

Epilepsia 1

V.2. MANUAL DE PRROCEDIMIENTOS
Se elaboré el “Manual de Procedimientos”, del Servicio de
Farmacovigilancia del Hospital de la Sociedad Espanola de Beneficencia

de Pachuca Hgo.
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Hospital de la Sociedad Espafola de Beneficencia de

Pachuca Hqgo.

-MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
DEL SERVICIO DE
FARMACOVIGILANCIA”

NO. Nombre del | ELABORO: Reviso: LF.
PROCEDIMIENTO: Procedimiento: PLF. Petra | Estela Reyes
FARM 3 Servicio de | Vazquez Lopez. Jefe del
Farmacovigilancia. Zamora. Servicio de
Farmacia
Autoriza. C.P. Jorge | Vo.Bo. Lic. Ignacio | VoBo. Dr. | Fecha de
Pineda Sulfan. | Génzalez Peral. | Ernesto Bolio | elaboracion:
Director Subdirector Baltierra. Julio 2007.

Administrativo.

Administrativo y de
calidad.

Director Médico.
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1.- INTRODUCCION.

La Farmacovigilancia nace como disciplina orientada a la evaluacion del uso y los
efectos de los medicamentos una vez comercializados, con interés especial en sus
Reacciones Adversas, entendiendo por Reaccion Adversa “aquella respuesta
gue es nociva y no deseada, y que ocurre a dosis normalmente usadas para el
ser humano para la profilaxis, el diagnostico o la terapia de una enfermedad, o
para la modificacion de una funcidn fisiolégica”.

De acuerdo a la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) La Farmacovigilancia es
la disciplina que se encarga de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacién
sobre los efectos de los medicamentos, productos biologicos, plantas medicinales,
y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar nuevas reacciones
adversas y prevenir los dafios a los pacientes (OMS, 2002)1

Un medicamento es sometido a pruebas de validacion y evaluaciéon de seguridad
mediante estudios en animales y en humanos. Estas pruebas son realizadas
durante el periodo de precomercializacion. La deteccion de Reacciones Adversas
durante este periodo tiene la ventaja de que la poblacion que participa en los
estudios es menor si se compara con aquella que efectivamente va a usar el
medicamento una vez que se ingrese al mercado-?

Por lo tanto, la deteccion de Reacciones Adversas poco frecuentes o de lento
desarrollo suelen aparecer con mayor probabilidad durante el periodo de
comercializacién. Por ello desde 1960 y, después del llamado “desastre de la
talidomida”, un hipnético que fue consumido por mujeres al inicio del embarazo y
que tuvo efectos congénitos, los gobiernos de algunos paises establecieron
procedimientos para la recoleccidon de informacion sobre reacciones adversas que
podian producirse después de la administracion de un medicamento.

En 1968, la Organizacibn Mundial de la Salud, inici6 un proyecto piloto de
recoleccion de notificaciones sobre Reacciones Adversas en diez paises. La
evaluacion de esta experiencia llevé a la conclusion es establecer un Sistema de
Monitoreo permanente.®

El Sistema de Notificacion Voluntaria de Reacciones Adversas a los
Medicamentos es el método mas utilizado en Farmacovigilancia y consiste en la
recoleccion y comunicacion posterior de aquellas reacciones no deseadas que
pueden aparecer tras el uso de medicamentos en humanos.

México cuenta con un Programa Permanente de Farmacovigilancia que evalla la
reaccion de los farmacos en la poblacién, una vez que ha salido al mercado, a fin
de confirmar, en lo posible, la seguridad y eficacia de los mismos.



En México, el programa de notificacidbn voluntaria de sospecha de reacciones
adversas a los medicamentos inicié en 1989 con la notificacion de los laboratorios
y contindo con el establecimiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia por
parte de la Secretaria de Salud, a través de la Direccion General de Control de
Insumos para la Salud, asi como el establecimiento de centros institucionales y
estatales. Desde el afio 2001, ElI Centro Nacional de Farmacovigilancia forma
parte de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), cuya finalidad es, desde luego, recibir informes sobre la deteccion
de Sospecha de Reacciones Adversas de los Medicamentos, vacunas y
dispositivos meédicos, por parte de los profesionales de la salud y de los
laboratorios productores, evaluarlas, valorarlas y retroalimentar la informacion.

En Noviembre del 2004 es aprobada la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA 1-
2002 gque se refiere a la Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia y que
entra en vigor a partir de enero del 2005, donde se establecen los lineamientos
sobre los cuales se deben realizar las actividades de la Farmacovigilancia.

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en el territorio Nacional
para las instituciones y profesionales de la salud, para los titulares del registro
sanitario y comercializadores de medicamentos y remedios herbolarios, asi como
para las unidades de investigacion clinica gue realizan estudios de
medicamentos.*

2.-OBJETIVO GENERAL.

Realizar y aplicar las actividades y funciones necesarias para el registro,
evaluacion y notificacion de todas aquellas sospechas de Reacciones Adversas de
los medicamentos que se notifiquen al Servicio de Farmacovigilancia del Hospital
de la Sociedad Espafiola de Beneficencia.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Cumplir con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana referente a la
Instalacién y operacion de la Farmacovigilancia.

e Recepcionar y registrar todas aquellas sospechas de reacciones adversas
de los medicamentos por parte del equipo de salud y pacientes que
notifiquen al Servicio de Farmacovigilancia.

e Valorar y evaluar todas aquellas reacciones adversas que se notifiqguen al
servicio de Farmacovigilancia.

¢ Notificar al Centro Estatal de Farmacovigilancia la sospecha de reacciones
adversas.

e Informar el resultado de la evaluacion de la sospecha de reacciones
adversas a los profesionales de salud que hayan notificado.



3.- JUSTIFICACION

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana referente a la Instalacion y operacion de
la Farmacovigilancia donde se especifica que es obligatorio para toda Institucion
de Salud cumplir con esta. El Servicio de Farmacia del Hospital de la Sociedad
Espafiola de Beneficencia hace necesario contar con una Unidad de
Farmacovigilancia que registre, identifique, evalué y notifigue las Reacciones
Adversas de los Medicamentos que se produzcan en todos aquellos pacientes
Hospitalizados  con la finalidad de prevenirlas, colaborando asi, en el
mejoramiento de la calidad de vida y de la atencién de cada uno de ellos.

4.- ALCANCE.

Este Manual de Procedimientos aplica para la Unidad de Farmacovigilancia del
Hospital de la Sociedad Espariola de Beneficencia de Pachuca Hgo.

5.- COMPONENTES DE LA UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA DEL
HOSPITAL DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE BENEFICENCIA DE PACHUCA
HGO.

La unidad de Farmacovigilancia esta a cargo del Servicio de Farmacia de este
hospital, el cual cuenta con tres Farmacéuticos Profesionales (uno en turno
matutino, uno en turno nocturno guardia A y otro en guardia B). Los cuales se
encargaran de:

Promover la Farmacovigilancia en todo el Hospital y de recopilar todas las
notificaciones de sospecha de reacciones adversas.

5.1.-AREA DE FARMACOVIGILANCIA:

Esta se encuentra en el Servicio de Farmacia del Hospital de la Sociedad
Espafiola de Beneficencia de Pachuca Hgo, en donde los Farmacéuticos
registraran, evaluaran y notificaran al centro estatal de Farmacovigilancia las
sospechas de reacciones adversas de los medicamentos que sean reportadas por
el equipo salud o por los pacientes.

6.-PROPOSITOS.

Aplicar y realizar las actividades y funciones necesarias en el proceso de registro,
evaluacion, y notificacion de todas aquellas sospechas de reacciones adversas
gue se entreguen a la Unidad de Farmacovigilancia.

7.- POLITICAS

La unidad de Farmacovigilancia, tiene la responsabilidad de seguir lo descrito en
este manual de procedimientos.

Es responsabilidad de la Unidad de Farmacovigilancia, verificar el cumplimiento de
este procedimiento.

- 37



8.- METODOLOGIA DE LAS ACTIVIDADES DE LA UNIDAD DE
FARMACOVIGILANCIA.

Para el desarrollo de las actividades de la unidad de Farmacovigilancia del
Hospital de la Sociedad Espafiola de Beneficencia se aplicara el Sistema de
Notificacion voluntaria de Reacciones Adversas. Este sistema se basa en la
notificacién espontanea por parte de los profesionales de salud de todas aquellas
reacciones adversas que se detecten en la practica clinica asi como también se
registraran aquellas que sean notificadas directamente de pacientes
hospitalizados o de consulta externa. Para esto se utilizara el formato de “Informe
de Sospechas de Reacciones Adversas de los Medicamentos” SSA-03-021 de la
Secretaria de Salud (anexo 2), y se enviara el Centro Estatal de
Farmacovigilancia.

8.1 RECEPCION DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA.

Las Sospechas de Reacciones Adversas seran recibidas en la Unidad de
Farmacovigilancia que se encuentra en el Servicio de Farmacia del HSEB ya sean
notificadas por médicos, enfermeras o0 pacientes. Esta informacion sera
confidencial.

8.2 REGISTRO DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA.

Se llevara una bitacora interna en la unidad de Farmacovigilancia donde se anote
el dia/mes/afio de registro de la sospecha de reacciébn adversa, numeré
consecutivo del registro, nombre genérico del medicamento, reaccién adversa,
datos relevantes de la reaccion adversa, firma del farmacéutico que recibe.

8.3 VALORACION Y EVALUACION DE LA SOSPECHA DE LA REACCION
ADVERSA.

8.3.1 VALORACION DE LA INFORMACION

Para la valoracion de la Informacion se procedera a llenar completamente el
Formato de “Informe de Sospechas de Reacciones Adversas de los
medicamentos” SSA-03-021 de la Secretaria de Salud. Es importante registrar
cada uno de los datos que este solicita correctamente para su posterior
evaluacion.

8.3.2 EVALUACION DE LA INFORMACION.

Para realizar la evaluacion de toda sospecha de reaccion adversa, la unidad de
Farmacovigilancia se apoyard en el Servicio de Informacién de Medicamentos
(SIM) del Servicio de Farmacia del Hospital de la Beneficencia Espafiola con el fin
de realizar la Revision bibliografica, para saber si existe o no informacién de la
RAM ( Se revisaran como minimo 3 referencias con relevancia farmacologica).
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8.3.3 VALORACION DE LA RELACION CAUSA/EFECTO.

Se aplicard el Algoritmo de Naranjo modificado para determinar la causalidad de la
RAM vy determinar si puede ser CIERTA, PROBABLE, POSIBLE, DUDOSA. (
ANEXO 3)

8.4 ARCHIVO DE LA NOTIFICACION.

e Se llevard una carpeta donde se archiven cada una de las notificaciones

e Se archivaran por fecha y se le asignard& un numerdé de registro
consecutivo.

e Cada expediente debera contener: formato de informe de sospecha de
reaccion adversa de la SSA, y la evaluacion de la causalidad con el
algoritmo de naranjo, asi como la revision bibliografica realizada por el SIM.

8.5 NOTIFICACION AL CENTRO ESTATAL DE FARMACOVIGILANCIA.
Enviar los formatos originales del informe de Sospecha de Reacciones Adversas
de los medicamentos al Centro Estatal de Farmacovigilancia de la SSA en el

tiempo estipula en la NOM-220-SSA1 -2002.

GRAVES Y LETALES: Inmediatamente o hasta 7-15 dias después de su
conocimiento.

LEVES Y MODERADAS: 30 dias naturales.

8.6 ENVIAR LA NOTIFICACION AL SERVICIO DE EPIDEMIOLOGIA DEL
HOSPITAL DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE BENEFICENCIA.

Mandar al encargado del servicio de epidemiologia una copia del reporte de la
RAM que se notifico al Centro Estatal de Farmacovigilancia.

8.7. INFORMAR POR ESCRITO AL NOTIFICADOR.
Esta informacion debe de otorgarse en forma confidencial solamente a la

persona que notifica y se le entregard una copia de la evaluacion bibliografica
realizada por el SIM y la evaluacion de la causalidad.
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9. DIAGRAMA DE FLUJO ESTRUCTURAL Y FUNCIONAL DE LA FARMACOVIGILANCIA EN EL HOSPITAL DE LA
SOCIEDAD ESPANOLA DE BENEFICENCIA DE PACHUCA HGO.
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9.1 DIAGRAMA FUNCIONAL DEL REPORTE DE LA SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS
MEDICAMENTOS.

ALGORITMO
DE NARANJO
DETECCIONPOREL | | REGISTRO | | EVALUACION . SIm .| ARCHIVO
NOTIFICADOR = =
U.F. V.
- LLENADO DEL FORMATO
INFORMACION AL |
NOTIFICADOR SSA
ENVIO AL SERVICIO DE /\
EPIDEMIOLOGIA DE LA
SOCIEDAD ESPANOLA DE NOTIFICACION AL CENTRO ESTATAL DE
BENEFICENCIA PACHUCA, FARMACOVIGILANCIA
HGO.
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10.- GLOSARIO

- ALGORITMO: Método de valoracion para establecer la relacién causal
entre el medicamento y la aparicion de la reaccion adversa.

- CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA: Organismo de
farmacovigilancia dependiente de la Secretaria de Salud que organiza y
unifica las actividades de Farmacovigilancia en el pais y que participa en el
Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS.

- CODIGO: Conjunto de letras y nimeros que sirven como clave para
identificar las notificaciones

- CONFIDENCIALIDAD: Garantia de no divulgar la identidad y los datos
clinicos de los pacientes, asi como la identidad de los profesionales de la
salud, instituciones y organismos que formulan las notificaciones de
sospecha de las reacciones adversas de los medicamentos.

- EVENTO ADVERSO: Cualquier ocurrencia médica desafortunada en un
paciente o sujeto de investigacion clinica a quien se le administr6 un
medicamento y que puede o no tener una relacion causal con este
tratamiento.

- FARMACOVIGILANCIA: Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y
evaluar la informacién sobre los efectos de los medicamentos, productos
bioldgicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo de
identificar informacién de nuevas reacciones adversas y prevenir los dafios en
los pacientes (OMS).

- MEDICAMENTO: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifigue como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas. Cuando un
producto contenga nutrimentos, serd considerado como medicamento,
siempre que se trate de un preparado que contenga de manera individual o
asociada: vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o acidos grasos, en
concentraciones superiores a las de los alimentos naturales o ademas se
presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacion de uso
contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

- NOTIFICACION: Informe concerniente a un paciente que ha desarrollado
una manifestacion clinica que se sospecha fue causada por un medicamento.

- REACCION ADVERSA: Cualquier efecto perjudicial y no deseado que se
presenta a las dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagndstico,
la terapéutica o la modificacién de una funcion fisiol6gica.



- SOSPECHA DE REACCION ADVERSA: A cualquier manifestacion clinica
no deseada que dé indicio o apariencia de tener una relacién causal con uno o
mas medicamentos.

- VALORACION DE LA CAUSALIDAD: Metodologia empleada para estimar
la probabilidad de atribuir a un  medicamento la reaccion adversa observada.
Ubica a las reacciones adversas en categorias probabilisticas

11.-BIBLIOGRAFIA

1.- Escobar, A. Vacunas, ciencia y Salud. Secretaria de Salud, México. 1994.
2.- Centro Nacional de Farmacovigilancia. Centros Estatales e Institucionales
de Farmacovigilancia.

Manual de Procedimientos. Secretaria de Salud. 2. México. 1999.
3.- Centro Nacional de Farmacovigilancia. Boletin Informativo. SSA. 1:2. 2000.
4.-Norma Oficial Mexicana. NOM-220-SSA1-2002. Instalacion y operacién de
la Farmacovigilancia.
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SECRETARIA

DE SALUD

SUBSECRETARIA DE REGULACION' Y
FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA

SALU

D.

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO O ADJUNTO

SSA-03-021

INFORME DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS
DE LOS MEDICAMENTOS

LLENESE EN LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA

PARA USO EXCLUSIVO DE LA SSA

No DE NOTIFICACION (de acuerdo | No DE NOTIFICACION No DE NOTIFICACION FECHA:
a origen) (general) (laboratorio)
1.- DATOS DEL PACIENTE
Iniciales del paciente Fecha de Edad Sexo Estatura (cm) Peso (kg)
nacimiento
Afio Mes
Dia
Afos Meses 0F 0
M

2.- DATOS DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

Inicio de la reaccion

datos de exploracién y de |

Dia Mes | Afio

Descripcién del(os) evento(s) adverso(s) (incluyendo los

aboratorio)

Consecuencia del Evento

Recuperado sin secuela
Recuperado con secuela

No recuperado

Muerte - debido a la reaccién
adversa

Muerte - el farmaco pudo
haber contribuido

Muerte — no relacionada al
medicamento.

No se sabe

3.- INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

Nombre Genérico

Denominacién Distintiva

Laboratorio Productor

Ndmero de Lote

Fecha de Caducidad Dosis

Via de Administracion

Fechas de la Administracion

Motivo de Prescripcion

Inicio
Término
DIA  MES  ANO DIA
MES ARNO
¢ Se retiré el medicamento sospechoso? ¢, Se cambi6 la Farmacoterapia?
[ Si 1 No 0 Si ¢A cudl?
¢ Desaparecio la reaccion al suspender el [ No
medicamento ? ¢ Reaparecio la reaccion al readministrar el medicamento?
o Si 1 No No se sabe |[J Si 0 No ] No se sabe
¢, Se disminuyo la dosis? Si no se retird el medicamento. ¢ Persistid la reaccion?
[l Si ¢A Cuanto? O Si 0 No 0 No se sabe
L No
4.- FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE
MEDICAMENTO DOSIS VIAS DE FECHAS MOTIVO DE PRESCRIPCION
ADMINISTRACION
INICIO TERMINO
DIA MES DIA MES
ANO ANO
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PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O
COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE,
SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION
TELEFONICA A LA CIUDADANIA (SACTEL) A LOS
TELEFONOS: 5-480-2000 EN EL D.F., Y AREA
METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA
REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL
01800-001-4800 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y
CANADA AL 1888-594-3372 O AL TELEFONO 5-
553-7090 DE LA SUBSECRETARIA DE
REGULACION Y FOMENTO SANITARIO, EN LA
CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL.

EL FORMATO SE PRESENTA EN ORIGINAL, EN CASO QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE
CORRESPONDIENTE

.- DATOS IMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA

DATOS IMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA: Diagndsticos, alergias, embarazo, cirugia previa, datos de
laboratorio.
6.- PROCEDENCIA DE LA INFORMACION
UNICAMENTE PARA INFORMES DEL NOTIFICADOR INICIAL
LABORATORIO PRODUCTOR
Nombre y direccion del laboratorio productor Nombre y direccion del Profesional
TELEFONO: TELEFONO:
Fecha de recepcion en el laboratorio | ¢ Informado en el ¢, Informé esta reaccion al laboratorio productor?
D|~a Mes periodo estipulado?
Afo________ 0 si 0 No 0 si 0 No
Origen y tipo del informe Tipo de informe: [ Inicial 0 Seguimiento
[ Inicial [ Seguimiento [1  Estudio 0
Literatura Origen: [l Hospital 0 Asistencia
[l Profesional de la salud [l Paciente extrahospitalaria
[l Hospital [] Asistencia
extrahospitalaria

NOTA: EL ENVIO DE ESTE INFORME NO CONSTITUYE NECESARIAMENTE UNA ADMISION DE QUE EL MEDICAMENTO CAUSO LA
REACCION ADVERSA.

INSTRUCTIVO DE LLENADO

SSA-03-021 INFORME DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS

(LA INFORMACION QUE USTED PROPORCIONE ES ESTRICTAMENTE CONFIDENCIAL)
ESTE INFORME DEBE SER ENVIADO A:SUBDIRECCION DE FARMACOPEA, FARMACOVIGILANCIA Y NORMAS
GAUSS NUMERO 4, 70 PISO COL. CASA BLANCA, MEXICO D.F. CP. 11590, TEL.y FAX. 203-43-78 E-mail:cpfeum @
mpsnet.com.mx

1.- INFORMACION DEL PACIENTE Y DEL EVENTO ADVERSO

al  INICIALES DEL PACIENTE. Indicar las iniciales correspondientes al nombre del paciente.

b" FECHA DE NACIMIENTO. Indicar afio, mes y dia en que naci6 el paciente.

¢l EDAD. En afios. Si los afectados son nifios menores de dos afios, debe expresarla en meses. Cuando se trata de
malformaciones congénitas informar la edad y sexo del bebé en el momento de la deteccion y agregue la edad de la madre.

dC  SEXO. Marcar con una cruz en la F si es femenino y en la M si es masculino.



e[ ESTATURA. Indicar la estatura del paciente en cm.
fC PESO. Indicar el peso del paciente en kg.

2.- DATOS DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA:

al_  INICIO DE LA REACCION. Sefialar el dia, mes y afio en que ocurri6 el evento

b DESCRIPCION DE LA REACCION, RESULTADOS DE LABORATORIO Y EXPLORACION. Indicar el diagndstico clinico de
certeza y/o presuntivo que motivo la medicacion y posteriormente los signos y sintomas de la reaccién adversa. Si se detecta un
efecto terapéutico no conocido hasta la fecha, puede indicarse en este espacio. En caso de tratarse de malformaciones
congénitas, precise el momento del embarazo en que ocurrié el impacto. Si se detectara falta de respuesta terapéutica a un
medicamento, debe comunicarse como una reaccién adversa.

cJ CONSECUENCIAS DEL EVENTO. Marcar con una cruz el resultado obtenido después de sucedida la reaccion y cual fue el
resultado final.

3.- INFORMACION DEL O LOS MEDICAMENTOS SOSPECHOSOS

alC  Sefalar en primer término el farmaco sospechoso, su nombre genérico y denominacién distintiva, nimero de lote, laboratorio
productor y fecha de caducidad. Indicar la dosis diaria, (en pediatria indicar la dosis por kg. de peso). Sefiale la via de
administracion, asi como fecha de inicio de la farmacoterapia y fecha de finalizaciéon de la misma. Indicar el motivo de la
prescripcion.

b CONSIDERACIONES DEL EVENTO. Sefialar si desaparecio6 la reaccion al suspender la medicacion y/o si reaparecio la reaccion
al readministrar el medicamento y el tratamiento de la reaccion adversa.

4.- FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE:
al” Indicar los medicamentos concomitantes incluyendo los de automedicacién asi como la fecha de administracion. Excluyendo los
medicamentos usados para tratar la reaccién adversa.

5.- DATOS IMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA
al. Describir datos de importancia de la historia clinica como son diagnéstico, alergias, embarazo.

6.- PROCEDENCIA DE LA INFORMACION.
al” Para laboratorios productores

Indicar los datos del laboratorio productor. Estos datos son requeridos por el Centro Nacional de Farmacovigilancia cuando el
laboratorio notifique directamente y debera ser en un periodo no mayor de 15 dias después de la recepcién de la notificacion.
Indicar datos del profesional notificador, direccién y teléfono con la finalidad de canalizar una respuesta si fuera necesario.

bL  Notificador Inicial
Indicar datos del profesional notificador de la salud, direccién y teléfono con la finalidad de canalizar una respuesta si fuera
necesario.
NOTA: Tiempo de envio: Evento serio de Estudio clinico a mas tardar dos dias habiles posterior a la notificacion.
Evento no serio de Estudio clinico al final del estudio.
Informe espontaneo serio, a mas tardar dos dias habiles posterior a la notificacion.
Informe espontaneo evento no serio, a mas tardar 15 dias habiles posteriores a la notificacion.

CONSIDERACIONES GENERALES

- ESTE FORMATO ES DE LIBRE REPRODUCCION EN HOJA BLANCA TAMARNO CARTA Y EN PAPEL BOND.

- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO

SANITARIO: 08-1V-1999

- ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA UNIDAD DE DESREGULACION ECONOMICA: 08-1V-
1999

- ESTE TRAMITE NO REQUIERE DE DOCUMENTOS ANEXOS.



ALGORITMO DE NARANJO

Si No No se
Preguntas sabe
1. ¢EXISTEN ESTUDIOS PREVIOS ACERCA DE ESTA REACCION? +1 0 0
2. (APARECIO LA REACCION ADVERSA DESPUES DE LA +2 -1 0
ADMINISTRACION DEL MEDICAMENTO?
3. ¢MEJORA EL PACIENTE CUANDO SE SUSPENDE EL +1 -1 0
MEDICAMENTO, O BIEN SE ADMINISTRA UN ANTAGONISTA
ESPECIFICO?
4. ;:APARECE DE NUEVO LA REACCION ADVERSA CUANDO SE +2 -1 0
READMINISTRA EL MEDICAMENTO?
5. ¢EXISTEN CAUSAS ALTERNATIVAS (DISTINTAS A’ EL -1 +2 0
MEDICAMENTO) QUE PODRIAN HABER CAUSADO LA REACCION?
6. ¢:APARECE LA REACCION DE NUEVO AL ADMINISTRAR UN -1 +1 0
PLACEBO?
7. ¢SE DETECTO EL MEDICAMENTO EN SANGRE ( U OTROS +1 0 0
FLUIDOS ) EN CONCENTRACIONES SABIDAS COMO TOXICAS?
8. ¢LA REACCION FUE DE MAYOR SEVERIDAD CUANDO SE +1 0 0
INCREMEN’TO LA DOSIS O MENOS SEVERA CUANDO SE
DISMINUYO LA DOSIS?
9. ¢TUVO EL PACIENTE UNA REACCION SIMILAR AL MISMO +1 0 0
MEDICAMENTO O SIMILAR A UNA EXPOSICION ANTERIOR?
10. ¢SE CONFIRMO LA REACCION ADVERSA POR ALGUNA +1 0 0
EVIDENCIA OBJETIVA?

REACCION ADVERSA CIERTA O DEFINITIVA:

PUNTUACION >0 =9

REACCION ADVERSA PROBABLE

PUNTUACION DE 5 -8

REACCION ADVERSA POSIBLE

PUNTUACIONDE 1 -4

REACCION ADVERSA DUDOSA

PUNTUACION <O =0




V.3.1. MATERIAL DE DIFUSION

V.3.1. DIAPOSITIVAS

Se presentan las diapositivas para la platica que se les impartird a los
profesionales de la salud y a la Direccidn Administrativa, de como
funciona el servicio de farmacovigilancia del hospital de la sociedad

espanola de beneficencia de Pachuca hgo.

/Z‘Mr'“ "“'.\
7.\

HOSPITAL DE LA SOCIEDAD
ESPANOLA DE BENEFICENCIA

DE PACHUCA HGO.
SERVICIO DE FARMACIA

“SERVICIO DE
FARMACOVIGILANCIA” @

Farmaco
VIGILANCIA

+ LaOMS (2002), la define

(QUE ES LA
FARMACOVIGILACIA?

como la disciplina que se
encarga de recoger,

vigilar, investigar y

evaluar la informacion -
sobre los efectos de los S
medicamentos, productos

bioldgicos, plantas
medicinales, y medicinas
tradicionales, con el
objetivo de identificar
RAM v prevenir los dafios
alos pacientes.
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FARMACOVIGILANCIA

Surge en 1966 luego de
analizar y vincular a la
talidomida ( un hipndtico y
antiemético) que se administro
durante el embarazo y dio
como resultado una
malformacidn en el feto
conocida como focomelia.

El llamado desastre de la
Talidomida estimuld el
desarrollo de la legislacion de
la Farmacovigilancia y
sistemas de notificacidn
voluntaria en Europa.
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RESENA HISTORICA DE LAS
PRINCIPALES PROBLEMAS
MUNDIALES POR RAM

1830. clorohm o - Depres 19y cardeea.

1922, Arseakcaks - Necros ks be patica

1923 Cheokriro - Hepabpxkiad

1933 AmKoplrha - Sg@En Vechoe ke

1933 SaniEamida @lixin - Mere

1953, Feracetha- Daio reaal, aema

1954, Stalhvor - 2amertode B presidy htac@ied

1951. Talklom i3 - Focomela |

1967, teopro®ere nol - Maerk & rmatoos [dueies J
167 0. C gt hol. Netropatia mkb-0ptca s wwagida

197 2. DRetiks tbestrol - Adeyocarchoma B hal. - 3
197 4. Pracobll - Shdrom e oC 4io-m 1coc i3 e,

1932, Beraxoprok 10 - Reacchnes hepatcas

mortales

1983, Zom eplrac - Reacclores a1 anbotoids

mortales

1923, hdometachia LF) - Perbracion hesthal.

1999. Trog Itazo1a - D3To kepatico sewaro.

0. Cerlastativa- Rabdomblke ymuerte.
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FARMACOVIGILANCIA

En México, la
Farmacovigilancia es un area
de investigacidn, alin muy
joven y de hecho existen muy
pocos estudios sobre RAM. No
fue sino hasta el afio 1995
cuando se crea el Centro
Macional de
Farmacovigilancia.

La Secretaria de Salud es el
drgano Rector del Programa
Permanente de
Farmacovigilancia, quien
establece las politicas y define
los requerimientos en todo el
pais a través de los Centros
Estatales de FV.

¢,Quée es una Reaccion Adversa de
los Medicamentos”

» La OMS en 1969, la
define como cualquier
respuesta nociva, no
deseada, que se
presente con las
dosis de un
medicamento
normalmente
utilizadas en el
hombre para el
tratamiento, la
profilaxis o el

diagnostico de una
anfarmardad

EVENTO ADVERSO SERIO

Amenaza la vida o causa
la muerte.

Provoca o prolonga
Hospitalizacion
Ocasiona discapacidad
Causa Anomalias
congenitas

Requiere de intervencion
para prevenir dafio
permanente.

Sobredosis
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= Vinculadas a farmacos de

* RAM que pongan en peligro la

= RAM nuevas no citadas en

= RAM favorecida por

= RAM con malformaciones

¢, Qué Reacciones Adversas se
comunican especialmente?

reciente aparicion en el
mercado.

vida, prolonguen u obliguen a
una hospitalizacidn.

bibliografia.

situaciones especiales del
paciente (alteraciones
hepaticas, renal, Farmacos
concomitantes)

genéticas.

BAJA TASA DE COMUNICACION
DE RAM.

+ Soloun 5% de las RAM
que suceden se notifican.

+ Desconocen la existencia
delaFV

+ Miedo a dificultades con
los colegas.

+ Miedo a las reacciones
del paciente

+ Temor a las demandas
sociales.

FARMACOVIGILANCIA

FV Marco legal

Norma Oficial
Mexicana

NOM 220-SSA1-2002

Instalacion y [
operacion de la FV “E
Publicada el 15 de

Nov. Del 2004 en el

Diario Oficial de la

Federacion

Entra en vigor desde

el 15 de enero del
aTalal~
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Campo de aplicacion de la
NOM

+ Esde observancia

obligatoria en el territorio
Nacional para las
instituciones y
profesionales de la salud,
para los titulares del
registro sanitario y
comercializadores de |os
medicamentos y
remedios herbolarios, asi
como para las unidades
de investigacion clinica
que realizan estudios con
medicamentos .

medicamentos...

¢, Como funciona el Servicio de
Farmacovigilancia de la HSEB?

IAGRAMA DE FLUJO R

Deteccion| — tegistro -

bvyaluacidy

Informar

notificador \

Y

e

PORTE RAM

Rlooritmo| ~—a

naranjo Aschivo

UFV

SIM g

Llenado
Formato

Envid servicio / SSA

N otificacion
[T cEFV

epidemiologia
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V.3.1.2 TRIPTICO

Se presenta el triptico, que se diseno, con el cual se dard a conocer al
equipo de salud y a la direccidén administrativa, como funcionara el
servicio de farmacovigilancia en el Hospital de |la Sociedad Espanola

de Beneficencia de Pachuca Hgo.
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HOSPITAL DE LA
SOCIEDAD
ESPANOLA DE
BENEFICENCIA DE
PACHUCA HGO

" y [h,ﬂa/hr/aw R, :

SERVICIO DE
FARMACIA

;QUIERES
SABER QUE
ES
FARMACOVI
GILANCIA?

Farmaco
VIEILATIGLA

JULIO 2007.

Existen
medicamentos que
después de
administrarlos
Ilegan a causar
algun malestar
COMO nauseas,
vomito, dolor de
cabeza, ronchas,
hinchaz6n

Entonces lo
gue debemos hacer
en este caso... ES
avisarle al medico o
consultar
Farmacéutico y
comentarle lo que
ha ocurrido ya que
es posible que el
medicamento que
se haya
administrado este
provocando una
Reaccion

Adversa

Y QUE ES UNA
REACCION
ADVERSA?

Es cualquier

respuesta nociva,
no deseada, que se
presenta con las
dosis de un
medicamento
normalmente
utilizadas para el
tratamiento,
profilaxis o el
diagnostico de una
enfermedad

Llegar a ocurrir
con mayor
frecuencia cuando
administramos
varios
medicamentos a la
vez. O cuando
tenemos una
enfermedad
cronica como
diabetes,
insuficiencia renal
0 hepatica.

- 56



Enla
actualidad es
importante y

obligatorio que
esas Reacciones
Adversas de los
medicamentos se
reporten. Es asi
como se ha
implementado el
Servicio de
Farmacovigilancia.
Este se encuentra a
cargo del Servicio
de Farmacia de
este Hospital.

Es decir que
comentaras con el
Farmacéutico lo
que le pas6 a su
paciente despues
de administrarle
dicho
medicamento.

y se llenara un
formato de la
Secretaria de salud
sobre Reporte de

RAM.

Después el
Farmacéutico
investigara acerca
de ese
medicamento para
Ver si es que causa
ese tipo de
Reaccion Adversa

Ademas de
investigar,
evaluara la
Reaccion Adversa
y la notificara al
Centro estatal de
Farmacovigilancia
que es el 6rgano
regulador donde se
envian todas las
Reacciones
adversas que
Ileguen a ocurrirle
a los pacientes

Por altimo se
informara por
escrito de forma
confidencial al
notificador de la
Reaccion Adversa
para que estén
informados de lo
que investigo el
Farmacéutico

En el Servicio de
Farmacia, los
Farmacéuticos
estamos para
ayudarte y para
estar al pendiente
de que se lleve a
cabo el Servicio de
Farmacovigilancia.

g
T
cualquier duda
llamanos;j

TELEFONO:
7186900

Extension 224.
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VI. ANALISIS DE RESULTADOS.

El Hospital de la Sociedad Espanola de Beneficencia de Pachuca Hgo,
es una Institucion creada para todas aquellas personas que necesiten
de una atencién médica personalizada, y que ademds cuenten con
todos aquellos servicios empleados para el diagndstico y tratamiento
de cualquier enfermedad que les aqueje con el fin Unico fin de

curarla o controlarla.

Esta Institucidon cuenta con los suficientes Servicios y dreas con los que
pueda contar un Hospital de segundo nivel, como podemos observary
segun los datos que se obtuvieron tiene un drea de Urgencias
debidamente organizada para atender a cada paciente, es decir si el
paciente llega en paro cardio-respiratorio se tiene un drea de choque
Unicamente designada para atender un caso asi, y que ademds esta
ubicada directamente para pasar al paciente de una ambulancia a
estd drea o para pasarlo de esta drea a terapia intensiva si asi lo

requiere.

También como podemos observar el Servicio de Urgencias cuenta con
un consultorio, un drea de inhaloterapia, de yesos, inyecciones y cuatro
camas para pacientes que requieran de observacion, es decir cuenta

con un drea especifica para atender cualquier necesidad.

Las Areas Quirdrgicas son 2 una en planta alta y una en planta baja
totalmente equipadas y con capacidad para atender de 2 a 4

cirugias al mismo tiempo.



La Unidad de Cuidados Intensivos Adultos esta a cargo de médicos
Intensivistas, y la cual tiene una capacidad para atender a 5 pacientes

al mismo tiempo.

La Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales es un drea que tiene una
capacidad para atender 2 lugares en terapia intensiva, 4 para
infermedia y 10 lugares para crecimiento y desarrollo y ademds cuenta

con un drea de aislado.

Las dreas de Hospitalizacion son fres y son llamados como pabelldn
Benigno, Guadalupe y Covadonga, que junto con las demas dreas
forman un total de 30 camas censables y 21 no censables, es decir un
hospital con buena capacidad para atender a la poblacion que asi lo

demande.

Como se puede observar en el organigrama del Hospital se cuenta con
diferentes servicios como; Laboratorio clinico, Tomografia, Banco de
Sangre, Imagenologia, que de acuerdo a las indicaciones del Médico
el paciente puede requerir dichos servicios para que este realice un
buen diagndstico y por ende dar un buen fratamiento que cure o

conftrole la enfermedad.

El Médico realiza tres visitas durante el dia para revisar a su paciente, y
deja por escrito en el expediente las indicaciones a la enfermera
responsable, esta a su vez realiza una requisicion de medicamentos vy
material gastable y acude al Servicio de Farmacia para solicitarlos. El
Servicio de Farmacia ofrece el Servicio de Dispensacion, es decir el
Farmaceéutico esta al tanto de que medicamentos esta utilizando cada
paciente vy se los entrega a la enfermera para que ella los administre.
Cuando es necesario se le da una asesoria a esta cuando es necesario
o cuando ella misma lo solicita ya que en ocasiones no conocen para

que es un cierfto medicamento, como se debe reconstituir y administrar.



Todos y cada uno de los demds servicios con los que cuenta la
Beneficencia son importantes ya que garantizan una excelente

atencion al paciente.

Como se puede observar la capacidad de este Hospital es
considerable y segun datos del Servicio de Epidemiologia de enero del
2006 a junio del 2007, la cantfidad de pacientes que egresan oscilan
enfre 203 y 316 pacientes por mes, dando un % de ocupacion
Hospitalaria mensual entre 53.76 % al 74.09% (Datos obtenidos del

Servicio de Epidemiologia del Hospital de la SEB.)

Dentro de las principales causas de Mortalidad se encuentran
enfermedades Cardiacas (infarto al miocardio, insuficiencia cardiaca),
Diabetes Mellitus y sus complicaciones, las enfermedades pulmonares
(neumonia), Insuficiencia renal y los tumores tanto de coldén, pdncreas,
mama y Utero, representan un gran nuUmero de pacientes que sufren

estds enfermedades o que mueren a causa de estas.

Analizando especificamente estas enfermedades que son atendidas
en este Hospital podemos decir que son consideradas las principales
causas de muerte en México, y que de acuerdo a la magnitud de su
gravedad y complicaciones a largo plazo  requieren de una

polifarmacia de por vida.41- 42 43

Estas enfermedades en un hospital llegan a requieren de antibidticos,
de qguimioterapéuticos y citotdxicos, de anticoagulantes, de agentes
cardiovasculares, de anticonvulsivantes, de hipoglucemiantes,
antihipertensivos, de antiinflamatorios, analgésicos y antfipireticos,
antidepresivos, ansioliticos y sedantes, y podemos decir que todos estas
clases de medicamentes son los principales grupos de medicamentos

causantes de RAM, s a nivel Mundial. 3!



Para el diseno del Servicio de Farmacovigilancia en este hospital, fue
mediante la elaboracién del Manual de Procedimientos el cual cuenta
con; infroduccion, objetivo general y especificos, justificacion,
alcance, politicas, metodologia. Este manual es el elemento base para
qgue el Farmacéutico de a conocer a todo el equipo de salud la

existencia del Servicio de Farmacovigilancia en este Hospital.

Este diseno va acompanado de la propaganda para dar a conocer el
Servicio al equipo de salud, principalmente para nofificar las sospechas
de Reacciones Adversas, para lo cual se elabord un triptico que
informa sobre lo 3Que es la Farmacovigilancia?, 3Que es una Reaccion
Adversa¢, 3Que tipo Reacciones Adversas se deben nofificare Etc.
Ademds de que también se prepard una platica para el equipo de
Salud con el mismo objetivo de dar a conocer el Servicio de
Farmacovigilancia del Hospital de la Sociedad Espanola de
Beneficencia de Pachuca. Es importante recalcar que se necesita una
retroalimentacion frecuente de la existencia de este servicio, para
concientizar al equipo de salud a notificar o comentar y registras las
sospechas de Reacciones Adversas a los medicamentos en la
poblacidon atendida en este hospital, con la finalidad Ultima de

alcanzar el objetivo primordial de la Farmacovigilancia: La prevencion.



VII. CONCLUSIONES

Se realizo un diagnostico situacional del Hospital de la Sociedad
Espanola de Beneficencia de Pachuca, con el cual se detecto la
necesidad de disenar la propuesta del Servicio de

Farmacovigilancia.

El diseno para la propuesta de la Implementaciéon del Servicio de
Farmacovigilancia en el Hospital de la Sociedad Espanola de
Beneficencia se basa en la readlizacion un Manual de
Procedimientos, en el cual de acuerdo a las caracteristicas
propias del Hospital se establece la metodologia de como el
equipo de salud debe realizar la noftificacidon , y como el
Farmaceéutico realizard el registro, evaluacion y comunicacion de

las Sospechas de Reacciones Adversas de los Medicamentos.

Se elaboro material diddctico, para dar a conocer al personal de
salud y a la direccion administrativa la importancia de
implementar un Servicio de farmacovigilancia, asi como la
utiidad e importancia de reportar las Reacciones Adversas en €l

Hopital.
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IX. ANEXOS
ANEXO 1
INSTRUCCIONES PARA ELABORAR UN MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE
UN SERVICIO DE FARMACIA.

Nombre: INSTRUCCIONES PARA Procedimiento Pagina 1 de
ELABORAR UN MANUAL DE No. 5
PROCEDIMIENTOS. PNO-DF-01
Departamento de Farmacia Fecha de emision | Revision:000
Mayo 05
Elaborado por: Revisado por: Autorizado
por:

OBJETIVO.- Estas instrucciones establecen la forma en que se deberdn

elaborar los manuales de todas las dreas.

ALCANCE.- Aplicar en todos los procedimientos operativos vy
administrativos, manuales, métodos e instrucciones de trabajo de los

Servicios Farmacéuticos.

RESPONSABILIDADES:
1.- La autoridad de mas alto grado de cada departamento deberd

asignar al personal que lleve a cabo la emisidon de sus Procedimientos.

2.- Todos los procedimientos deberdn mantenerse actualizados,
mediante revisiones como minimo cada 2 anos o cuando se requieran
cambios significativos dependiendo de las condiciones de trabagjo y

requerimientos de Buenas Practicas de Manufactura.

DEFINICIONES:
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Procedimiento: Serie de actividades que permiten cumplir con una
funcion.

Procedimiento general: Procedimiento que involucra a dos o mdads
dreas.

Procedimiento Especifico: Procedimiento que involucra una actividad
especifica de un drea.

Flujograma: Representacion grafica de un proceso indicando las
actividades, puntos de decisidon entradas y salidas que conforman el
proceso. (Bien o servicio).

Proceso: Conjunto de actividades interrelacionadas y definidas
l6gicamente con el propdsito de generar un producto, bien o servicio.
Procedimiento: Todos los procedimientos deben ser elaborados

considerando los siguientes aspectos:

A.-Formato: El formato para la elaboracidon de procedimientos deberd
ser proporcionado por el Farmacéutico en jefe y en un programa Word

97 (fipo de letra tahoma en numero 12).

B.-..Encabezado:

a) tipo de procedimiento

b) nombre del procedimiento

c) codificacion del procedimiento

d) numero de revision

e) no. de pdginas.

f) firma de emision revision y aprobacioén
g) fecha de emision

CODIFICACION

Codificar los procedimientos con claves Alfanuméricas como se
describe : La clave iniciara con cinco letras que simbolizan la identidad

del procedimiento y la gerencia que origina el procedimiento, a

- 69



continuacion el nUmero consecutivo. Eiemplo PNO-DF-001

PNO: Procedimiento Normalizado de Operacion
SF: Servicio de Farmacia

001: Numero consecutivo.

Asignar un 00 cuando es nuevo.

ESTRUCTURA

Titulo.- Escribe en forma simplificada y concisa el nombre del
procedimiento.

Objetivo.- Enunciar la finalidad que posee el procedimiento.

Alcance.- Indicar la cobertura de aplicacion del procedimiento.
Responsabilidades.- Define el compromiso que poseen los involucrados
con el procedimiento.

Referencias.- Documentos que intervienen en la elaboracion de un
procedimiento.

Definiciones.- Términos abreviaturas y palabras que se consideran que
no son del uso comun, utilizadas en la redaccion del procedimiento.
Desarrollo.- Para el desarrollo se recomienda seguir los siguientes pasos:
1.-Definir requisitos,

2.-Elaborar flujo grama,

3.-Asignar responsables y actividades

4.-Redaccion; siguiendo la estructura de este procedimiento.

Flujograma: En caso de usar flojograma utilizar la siguiente simbologia.
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PROCESO

PROCESO PREDEFINIDO

DOCUMENTO

DECISION

DATOS ALMACENADOS

OPERACION MANUAL

ALMACENAMIENTO INTERNO

PREPARACION

Naald
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DATOS
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