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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion se basa en la creacion de una propuesta de
procedimientos de capacitacién para la promocion de la notificacion espontanea
de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos para el Centro
Nacional de Farmacovigilancia de El Salvador (CNFV), la cual esta dirigida a los
usuarios y los profesionales de la salud de los 30 Hospitales y las 372 Unidades
Comunitarias de Salud que forman parte de la red del Ministerio Nacional de
Salud (MINSAL).

Para su ejecucion, se realizd una investigacion bibliografica en diversas fuentes
de referencia de farmacovigilancia como la OMS, OPS, UMC y en los sitios web
de las Autoridades Reguladoras de Medicamentos que se acordaron con el
CNFV de El Salvador, para conocer con mas detalle las generalidades de las
actividades de Farmacovigilancia y lo relacionado al proceso de notificacion

espontanea de reacciones adversas a los medicamentos que estas desarrollan.

Y dado que la creacion de procedimientos de capacitacion es proceso extenso
qgue requiere de mucha planificacidon, este proceso se realizé por etapas, en el
periodo comprendido entre junio y diciembre del afio 2017; inicialmente se
escogieron los temas a abordar y luego se procedid a la investigacion
bibliogréafica, estructuracion de contenidos, disefio de materiales didacticos,
herramientas de evaluacion e inclusion de un taller con casos practicos y
ejercicios de llenado de la hoja de notificacion de sospechas de reacciones
adversas, lo anterior fue estructurado y organizado en un manual de
capacitacion para finalmente validar la propuesta, la cual resulto ser
satisfactoria para los usos y necesidades del Centro Nacional de

Farmacovigilancia.



Como un valor agregado a la validacion, se realizé una prueba piloto con los
estudiantes de la catedra de Farmacia Hospitalaria 1V, a quienes se les impartié
la capacitacion dirigida a los usuarios del Sistema Nacional de Salud y se les
aplicaron también los test de conocimientos, actitudes y herramienta de
evaluacion para medir la eficacia de la capacitacion, obteniéndose resultados
satisfactorios con respecto a la aprobacion y eficacia de los procedimientos de

capacitacion.

Concluyendo que, mediante la capacitacion y la practica, es posible promover
en la poblacién la cultura de la notificacién, por lo que no deben limitarse
Unicamente a hospitales y unidades comunitarias de salud sino también adaptar
la propuesta e implementarla con el sector estudiantil, docente y en la industria
farmacéutica, tomando en cuenta que toda la informacién presentada debe ser

actualizada periodicamente.
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1.0 INTRODUCCION

Luego de casi una década de debates, la Asamblea Legislativa de El Salvador
aprobé la Ley de Medicamentos en el 2012, la cual establece en el articulo 48
gue la entidad encargada de regular lo relacionado a la farmacovigilancia es el
Ministerio de Salud de El Salvador (MINSAL). En el afio 2015 el MINSAL
oficializa el Centro Nacional de Farmacovigilancia de El Salvador (CNFV), como
dependencia de la Direccion de Tecnologias Sanitarias (DIRTECS), para dar
cumplimiento al mandato legislativo que responsabiliza al MINSAL como ente
rector de la farmacovigilancia a nivel Nacional, actualmente el CNFV forma

parte de la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM).

Un afio después, se oficializa el Reglamento Técnico Salvadorefio (RTS)
11.02.02:16 Productos farmacéuticos. Medicamentos para uso humano.
Farmacovigilancia, el cual tiene por objeto establecer los lineamientos para la
deteccion, cuantificacion, evaluacion, analisis y prevencion de reacciones
adversas a medicamentos, eventos supuestamente atribuidos a vacunacion e
inmunizaciones y otros problemas relacionados a los medicamentos de uso
humano, estableciendo que la notificacion espontanea es una herramienta
esencial para llevar a cabo las actividades de farmacovigilancia y define los

lineamientos para su ejecucion.

De acuerdo a la experiencia a nivel mundial, la notificacion espontanea de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos sigue sin practicarse de
manera activa, o al menos no como se esperaria; conscientes de que la
seguridad de los medicamentos es un elemento vital en los sistemas de salud,
el CNFV de El Salvador se encuentra trabajando en un proceso de
implementacion de un programa de farmacovigilancia en el que todos los

profesionales de salud, la industria farmacéutica y los ciudadanos puedan ser
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participes y asi garantizar que los medicamentos que comercialicen sean lo

mas seguros Y eficaces posible.

El presente trabajo fue creado con la finalidad de contribuir con las actividades
que realiza el CNFV a nivel nacional para impulsar la farmacovigilancia, por ello
se trazaron una serie de objetivos que nos guiaron para obtener el resultado
final que consiste en la propuesta de procedimientos de capacitacion para la
promocién de la notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas
a los medicamentos, que pueda ser utilizado en el proceso de formacion de

profesionales de salud y usuarios en los establecimientos de salud del MINSAL.

La elaboracion de la propuesta tuvo una duracion de 8 meses a partir del mes
de julio de 2017, orientada a los profesionales de la salud que laboran en los 30
hospitales y 372 unidades comunitarias de salud de la red nacional del pais y
pacientes que hacen uso del servicio, y cuyo contenido teméatico fue definido y
validado con la coordinacion del CNFV a fin de garantizar que todo el contenido
incluido es claro, conciso y pertinente, cumpliendo con los requerimientos y
necesidades del CNFV, a fin de concientizar sobre la importancia del proceso
de identificacion, notificacion, el correcto llenado del formulario de notificacion

de sospechas de reacciones adversas a medicamentos.
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2.0 OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

Proponer procedimientos de capacitacion para la promocion de la notificacién

espontanea de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos para el

Centro Nacional de Farmacovigilancia de El Salvador

2.2 Objetivos especificos

2.2.1. Seleccionar el contenido técnico en materia de farmacovigilancia para

los procedimientos de capacitacion, tomando en cuenta las
necesidades del Centro Nacional de Farmacovigilancia de El

Salvador en la promocion de la notificacion espontanea.

2.2.2. Establecer los procedimientos de capacitacion que estaran dirigidos a

2.2.3.

2.2.4.

profesionales de la salud y a pacientes del Sistema Nacional de
Salud.

Elaborar un manual de capacitacion para el Centro Nacional de
Farmacovigilancia que contenga el objetivo de su implementacion,
los procedimientos de capacitacién, los contenidos técnicos en
materia de farmacovigilancia e instrumentos de evaluacion para los

profesionales que seran capacitados.

Validar con el Centro Nacional de Farmacovigilancia el contenido

técnico propuesto en el manual de capacitacion.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Historia de la Farmacovigilancia (4

La primera experiencia documentada sobre problemas relacionados con los
medicamentos fue a finales del siglo XIX en 1864, cuando se describen 109
muertes sUbitas asociadas al uso del anestésico cloroformo. Fue en 1867

cuando se cre6 un comité para el estudio de este suceso en el Reino Unido.

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

aparece en el mundo.

La aparicién epidémica de un problema congénito causado por Talidomida a
principios de los afios 60 en Europa, por el cual nacieron en todo el mundo mas
de 10.000 niflos malformados, la mitad de los cuales murieron por
malformaciones incompatibles con la vida. A partir de este tragico episodio de la
historia surgieron consecuencias positivas los gobiernos empezaron a exigir a
las compafiias farmacéuticas pruebas de toxicidad en animales mas
exhaustivas, los ensayos clinicos controlados se propugnaron como
herramienta bésica para que los nuevos medicamentos demostraran eficacia y
seguridad y se propusieron diversas estrategias para evitar accidentes
similares, que tomaron cuerpo en Ilo que hoy conocemos como

Farmacovigilancia.
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La historia de la farmacovigilancia internacional comenz6 hace mas de treinta
afos, cuando la vigésima Asamblea Mundial de la Salud acordd una resolucion
para iniciar un proyecto de viabilidad de un sistema internacional de
seguimiento de las reacciones adversas de los medicamentos. Esta resolucion

fue la base del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS.

3.1.1 Historia del Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC) y el Programa
Internacional de Farmacovigilancia de la Organizacién Mundial de la
Salud. (60)

El Programa de la OMS para el monitoreo internacional de medicamentos es
una colaboracién mundial de més de 150 paises cuyo objetivo es el uso mas
seguro de los medicamentos para los pacientes en todas partes y la

construccion de una cultura global de la seguridad del paciente.

En 1968, durante la XVI Asamblea Mundial de la Salud, una resolucion pidié
"una recopilacion sistematica de informacién sobre las reacciones adversas
graves durante el desarrollo y particularmente después de que los
medicamentos se hayan puesto a disposicion del publico”. Esto llevé a la
formacién del Programa de la OMS para la Vigilancia Internacional de
Medicamentos, el objetivo del programa era desarrollar un sistema, aplicable en
el dmbito internacional, para la deteccion de RAM. Después de un proyecto
piloto en los Estados Unidos, en 1971 se establecio una base de datos

internacional en la sede de la OMS en Ginebra.

En 1978, la OMS subscribi6 un acuerdo con el Gobierno Sueco para el
desarrollo y la coordinacion del programa, estableciendo su sede en Uppsala,
de manera que esta base de datos, ahora conocida como VigiBase, se trasladé
a Uppsala, desde cuando ha sido administrada por UMC, junto con las

actividades mas amplias del Programa de la OMS. Los miembros del programa
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presentan informes de sospecha de efectos adversos asociados a
medicamentos a VigiBase. Estos son conocidos como informes de seguridad de
casos individuales (ICSRs). UMC revisa y analiza estos datos internacionales y

comparte sus resultados y conclusiones con los paises miembros.

En un principio se trataba de un proyecto piloto implantado en 10 paises que
entre 1961 y 1965 establecieron sistemas de recogida de informacion de
sospechas de reacciones adversas a los medicamentos basados en la
notificacion espontanea por parte de profesionales sanitarios (Australia,
Canada, Checoslovaquia, Republica Federal de Alemania, Irlanda, Paises
Bajos, Nueva Zelanda, Suecia, Reino Unido y USA). Desde entonces la red se
ha ampliado considerablemente, a medida que paises de todo el mundo se iban
dotando de centros nacionales de farmacovigilancia para registrar las

reacciones adversas a los medicamentos.

FIGURA N° 1 PAISES MIEMBROS DEL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA DE
LA OMS EN EL ANO 2017, CON UN ACERCAMIENTO A LA REGION
CENTROAMERICANA; DONDE: LOS PAISES EN AZUL NEGRO
REPRESENTAN A LOS PAISES MIEMBROS PLENOS, EN AZUL
CLARO SON PAISES ASOCIADOS Y LOS QUE ESTAN EN BLANCO
SON LOS QUE NO PERTENECEN AL PROGRAMA. (UMC, 2017).
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Actualmente son 125 paises miembros plenos y 30 asociados los que
pertenecen al Programa de la OMS, tal como se muestra en la Figura N°1. Y la
base de datos internacional de Farmacovigilancia contiene mas de 9 millones
de notificaciones de RAM. Este desarrollo se debe, en gran medida, a la
presencia en el pais de un organismo regulador de medicamentos con la
voluntad y el potencial de reaccionar frente a las sefiales que surgen del centro

y de tomar las medidas reguladoras apropiadas.

La tarea mas importante del Programa de Vigilancia Farmacéutica
Internacional, es identificar lo mas pronto posible las “sefales” de que un
medicamento pueda tener problemas relacionados con su seguridad. La OMS
define esas sefiales como la notificacion de una posible relacién causal entre un
medicamento y un evento adverso, que no haya sido detectada anteriormente.
Es importante que las sefales identificadas se conviertan rapidamente en
decisiones politicas a nivel nacional para salvaguardar la seguridad de los

pacientes.

3.1.2 Farmacovigilancia en América Latina

La creacibn y consolidacion de agencias regulatorias autonomas
administrativamente se inici0 en la década de los noventa, concentrando las
funciones del registro y vigilancia de medicamentos, dispositivos médicos y
otros productos de riesgo. Desde mediados de los noventa la farmacovigilancia
ha tomado un interesante impulso en la regién de América. A la fecha un total
de 17 paises de América Latina participan en el programa del Centro de
Monitorizacién de Uppsala. Mientras Canada, Estados Unidos y algunos paises
de Europa se vincularon a la iniciativa del centro de monitorizacion de
medicamentos desde inicios (1968), la mayoria de los paises latinoamericanos
se vincularon en el transcurso de las Ultimas dos décadas (60), tal como se ve

en la Figura N°2.
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1999 MEXICO
L

1995 PERU, GUATEMALA

COLOMBIA

B

FIGURA N° 2 LiNEA DE TIEMPO DE LA INCORPORACION DE LOS PAI'SES} DE
AMERICA LATINA AL UPPSALA MONITORING CENTRE (PAISES
MIEMBROS). (AUTORIA PROPIA).

3.1.3 Farmacovigilancia en Centro Américay Republica Dominicana. (24)

Las Autoridades Sanitarias de los paises de Centroamérica y Republica
Dominicana, conscientes que los medicamentos deben ser tratados como un
bien publico y que debe garantizarse la seguridad, calidad y eficacia de los
mismos, se encuentra realizando esfuerzos para desarrollar los componentes

de la Politica Subregional de Medicamentos, la cual fue aprobada en la XXIII
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Reunion del sector salud de Centroamérica y Republica Dominicana
(RESSCAD). EI quinto componente de la Politica Subregional de
medicamentos, hace referencia al Uso Racional de Medicamentos, teniendo

dentro de una de sus lineas estratégicas la Farmacovigilancia.

La Comision Técnica Subregional de Medicamentos establecié dentro de su
plan de trabajo, elaborar un Programa de farmacovigilancia armonizado de
acuerdo a los lineamientos de la OMS, el cual debe contener los componentes
que fortalezcan y desarrollen la vigilancia de la seguridad de los medicamentos

que se comercializan en la region.

Los avances obtenidos a la fecha en el tema de farmacovigilancia son producto
de la implementacion por parte de los paises miembros del SICA de la
Estrategia de Medicamentos para Centroameérica y Republica Dominicana, 2015
— 2017 que en su Linea Estratégica 2.2 establece el Fortalecimiento de los
procesos nacionales y regionales de Farmacovigilancia que garanticen la
vigilancia de la seguridad de los medicamentos, trabajo que desde el afio
2006 se ha coordinado desde el Programa de Farmacovigilancia del Consejo de
Ministros de Salud de Centroamérica y Republica Dominicana (COMISCA).

Como parte del trabajo del Programa de Farmacovigilancia, se han formulado

los documentos técnicos:

1. Propuesta  del Reglamento  Técnico Centroamericano de
Farmacovigilancia
2. Lineamientos para la comunicacion de riesgos en Farmacovigilancia

Mecanismo de generacion de Alertas Regionales de farmacovigilancia

Estos documentos han sido elaborados y validados por los representantes del

Grupo Técnico Regional de Farmacovigilancia (GTR FV), conformado por los
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representantes de los Centros Nacionales de Farmacovigilancia de los paises
de la region del SICA, que ejecutan las actividades definidas en el Programa de

farmacovigilancia de COMISCA.

3.2 Farmacovigilancia en El Salvador

La Constitucion de la Republica de El Salvador en su Articulo 1, reconoce la
persona humana como el origen y el fin de la actividad del estado, que esta
organizado para la consecucion de la justicia, de la seguridad juridica y del bien

comun.

El Articulo 65 establece que la Salud de los habitantes de la republica
constituye un bien publico. El estado y las personas estan obligados a velar por
sSu conservacion y restablecimiento. El Estado establecera la Politica Nacional

de Salud y supervisara su aplicacion.

Luego de casi una década de debates, la Asamblea Legislativa de El salvador
aprobé la Ley de Medicamentos, en el 2012; en el inicio de esta iniciativa, la
OPS particip6 en una evaluacion técnica internacional que evidencio la
dispersiéon de las funciones de regulacién de los productos farmacéuticos en
varias instituciones, como en el Consejo Superior de Salud Publica (CSSP) con
la funcién del registro y licenciamiento; el MINSAL con la vigilancia post registro
y farmacovigilancia; la Fiscalia General de la Republica, como responsable de
la vigilancia y control de falsificaciones y la Comision de Etica, como evaluadora
de Ensayos Clinicos. Esta fragmentacion impedia cumplir en forma integral con

la funcion reguladora. (53)

Por ello el 30 de marzo de 2012 el Consejo Superior de Salud Publica (CSSP),
quien basaba su fundamento legal en la Constituciéon de la Republica de El
Salvador que segun su articulo 68, el CSSP debiera velar por la salud del
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pueblo por medio de representaciones de los gremios médico, odontoldgico,
quimico-farmacéutico, médico veterinario, laboratorio clinico, psicologia y
enfermeria con sus respectivas Juntas de Vigilancia, dejo de ejercer esta
atribucion. (Informe de rendicion de cuentas DNM 2012-2014).

Dado que los expertos de OPS recomendaron la concentracion de las funciones
de regulacion y vigilancia, en una unica instancia, bajo la rectoria de la
autoridad sanitaria nacional, que respondiera a las politicas y planes
nacionales de salud, que pudiese especializarse progresivamente y que gozara
de desconcentracién administrativa y presupuestaria para garantizar la calidad,
eficacia y seguridad de los medicamentos, garantizando la transparencia y
evitando conflicto de intereses, donde el regulado no pueden formar parte de la

instancia reguladora (s1)

Fue asi que con la aprobacién de la nueva Ley de Medicamentos se crearon la
Direccion Nacional de Medicamentos y posteriormente el Centro Nacional de

Farmacovigilancia (Informe de rendicion de cuentas DNM 2012-2014).

La Ley de medicamentos en el Titulo IV Calidad, Capitulo | Control de Calidad,
Buenas Practicas de Manufactura, Almacenamiento y Transporte, en el Art. 48
se establece que: “Todo lo relacionado al proceso de Farmacovigilancia, sera
competencia en el Ministerio de Salud” (5), quien ejercia sus funciones desde el
23 de julio de 1900 y para dar cumplimiento a este mandato se establecio
internamente que esto seria ejecutado a través de la Direccion de Tecnologias
Sanitarias bajo la Unidad llamada Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV) con el proposito de desarrollar la agestion de las reacciones adversas a
medicamentos y otros problemas relacionados a ellos, para garantizar la

seguridad de la poblacion (13).

En ese momento se encontraban también en vigencia la Politica Nacional de

Medicamentos y su Plan de implementacion con el propdsito de contribuir a la
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garantia del derecho a la salud a toda la poblacion salvadorefia, a través del
acceso oportuno a medicamentos de calidad, seguros y eficaces y promoviendo

el uso racional de los mismos (16).

Asi mismo con el objetivo de dar cumplimiento a la proteccion de la salud
publica en lo relacionado a la deteccion, cuantificacién, evaluacion, andlisis y
prevencion de reacciones adversas a medicamentos, eventos supuestamente
atribuidos a vacunacién e inmunizaciones y otros problemas relacionados a los
medicamentos de uso humano, en beneficio de la poblacién, es necesario

fortalecer el marco regulatorio.

Por tanto se acordd emitir el REGLAMENTO TECNICO SALVADORENO
11.02.02:16 PRODUCTOS FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS PARA USO
HUMANO. FARMACOVIGILANCIA, este entré en vigencia el 17 de octubre de
2016 el cual tiene por objeto establecer los lineamientos para la deteccion,
cuantificacion, evaluacion, analisis y prevencion de reacciones adversas a
medicamentos, eventos supuestamente atribuidos a vacunacion e
inmunizaciones y otros problemas relacionados a los medicamentos de uso
humano; y aplica a todas las instituciones publicas y autébnomas, incluido el
Instituto Salvadorefio del Seguro Social y a todas las personas naturales o
juridicas que durante el ciclo de investigacion, comercializacion, prescripcion o
dispensacién de medicamentos tenga conocimiento sobre efectos adversos o
de cualquier otro problema relacionado con los mismos. Y en su apartado 6.1
de Organizacién establece que la farmacovigilancia sera implementada por el
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, coordinado por el Ministerio de Salud a
través del CNFV, el cual estd conformado por la Direccibn Nacional de
Medicamentos, el Centro Nacional de Farmacovigilancia, los Centros
Regionales de farmacovigilancia, el Comité Técnico Consultivo y las unidades

efectoras (22).
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El MINSAL oficializa en 2015 el CNFV, como dependencia de la DIRTECS, para
dar cumplimiento al mandato legislativo que responsabiliza al MINSAL como
ente rector de la farmacovigilancia a nivel nacional. EI CNFV actuard como
nacleo del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y referencia a nivel local e

internacional.

Se estableci6 un convenio entre las dos agencias reguladoras de
medicamentos: CNFV-MINSAL y DNM, y se acordé manejar la elaboracion de

ALERTAS de la siguiente manera:

ALERTAS DE CALIDAD bajo responsabilidad de DNM.
ALERTAS DE SEGURIDAD y NOTAS INFORMATIVAS responsabilidad
de CNFV.

3.2.1 Funciones del CNFV (13

- Actuar como centro de referencia en materia de farmacovigilancia, en
todo el pais.

- Realizar el andlisis y gestion del riesgo de medicamentos.

- Aplicar las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

- Coordinar con la Direccion Nacional de Medicamentos sobre la seguridad
en el uso de medicamentos, a fin de prevenir dafios en la poblacion, asi
como remitir a la DNM la informacion o evidencias en el marco de las
acciones de Farmacovigilancia.

- Coordinar la red de unidades efectoras de farmacovigilancia.

- Recibir, evaluar, codificar y mantener en una base de datos nacional, las
notificaciones de eventos supuestamente atribuidos a vacunas,
reacciones adversas y otros problemas relacionados a medicamentos,
remitidas por las unidades efectoras.

- Mantener un registro de los Planes de Gestion de Riesgo e Informes
Periddicos de Seguridad que sean solicitados.
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Identificar situaciones de alerta sanitaria relacionadas al perfil de
seguridad de los medicamentos y recomendar medidas regulatorias

destinada a reducir el riesgo sanitario identificado.

Promover la formacion o capacitacion en farmacovigilancia mediante la
colaboracion con centros de estudios, sociedades cientificas y colegios
profesionales, por medio de conferencias cursos, charlas o talleres.

Enviar periédicamente las notificaciones de reacciones adversas a
medicamentos, debidamente codificadas al Centro de Monitoreo de
Uppsala (Uppsala Monitoring Centre — UMC), Suecia; que es el centro

colaborador de la Organizacion Mundial de la Salud.

Establecer un sistema de documentacion que registre y respalde los

acuerdos tomados con el comité técnico consultivo y expertos externos.

3.2.2 Funciones de los Centros Regionales de Farmacovigilancia (3

Actuar como centro de referencia en materia de farmacovigilancia, en la

region geografica que le corresponda.
Tomar decisiones oportunas sobre el medicamento en el &mbito local.
Aplicar las Buenas Préacticas de Farmacovigilancia.

Colaborar con la red de unidades efectoras de farmacovigilancia,

asignadas a su region.

Recibir, evaluar, codificar en la base de datos nacional, las notificaciones
de eventos supuestamente atribuidos a vacunas, reacciones adversas y
otros problemas relacionados a medicamentos, en la regién geografica

gue le corresponda, segun los lineamientos establecidos por el CNFV.

Completar la investigacion de efectos adversos cuando sea requerido por
el CNFV.
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Promover la formacion o capacitacion en Farmacovigilancia mediante la
colaboracién con centros de estudios, sociedades cientificas y colegios
profesionales, por medio de conferencias cursos, charlas o talleres, en la region

geografica que le corresponda.

Actualmente el Centro Nacional de Farmacovigilancia se encuentra trabajando
arduamente para garantizar que el pais se cuente con un plan de
farmacovigilancia donde todos podamos ser participes y asi garantizar que en
el mercado solo se comercialicen medicamentos seguros y eficaces, para ello
se implementara la promocion de la Notificacion Espontanea de Reacciones
Adversas a los Medicamentos, donde se esperan recibir todas las posibles RAM
que la poblacién experimente con todos los medicamentos del sistema de salud
actual, para que después de analizar dichas notificaciones esta informacion
pueda ser enviada a la base de datos del centro colaborador del programa
mundial de farmacovigilancia de la OMS Uppsala Monitoring Center (UMC) del
que formamos parte como el miembro pleno nimero 127 desde el 11 de abril de
2017 (ver Anexo N° 1).

3.3 Farmacovigilancia

La OMS define la farmacovigilancia como la ciencia y las actividades relativas a
la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de

los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos. (18)

La farmacovigilancia tiene como fin mantener favorable la relacion entre sus
beneficios y sus riesgos, esta orientada a la toma de decisiones que permitan
mantener la relacién riesgo/beneficio de los medicamentos en una situacion
favorable, o incluso suspender su uso cuando esto no sea posible, con el

objetivo de mejorar la seguridad de los pacientes.
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Es una tarea compartida, por tanto, debe haber una colaboracion efectiva La
farmacovigilancia comienza a desarrollarse antes de la autorizacibn de un
medicamento y continta durante toda la vida del medicamento entre compairiias
farmacéuticas, autoridades sanitarias, profesionales sanitarios y pacientes; es
un elemento clave para que los sistemas de reglamentacion farmacéutica, la

practica clinica y los programas de salud publica resulten eficaces.

Dicha actividad ha ido ganando importancia con el tiempo, estando en la
actualidad regulada en todos los ambitos, desde las actividades que deben
realizar las agencias reguladoras, la industria farmacéutica y el area de atencion
primaria y especializada, implicando a profesionales sanitarios e incluso a los

pacientes.

Las reacciones adversas a medicamentos constituyen una causa importante de
morbilidad y mortalidad. Un estudio realizado en USA estimo que las reacciones
adversas estaban entre la cuarta y sexta causa de mortalidad global. Son
también una causa del aumento del gasto en salud, ya que pueden producir

hospitalizaciones y requerir tratamiento farmacologico y no farmacoldgico. (29)

El porcentaje de hospitalizaciones causadas por reacciones adversas a
medicamentos se calcula en un 10 % en diferentes paises y puede ser mucho
mayor si se consideran determinadas patoldgicas, por ejemplo, hemorragias

digestivas. (29)

El conocimiento de los posibles efectos indeseados de los medicamentos, de su
frecuencia y gravedad es indispensable para una correcta evolucién de la
relacion riesgo/beneficio entre el efecto terapéutico buscado y los posibles

efectos adversos del medicamento.
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La Farmacovigilancia y la comunicacion de la informacién sobre reacciones
adversas de medicamentos sirven para que los médicos estén advertidos de

estos efectos adversos y eviten que mas pacientes los padezcan.

3.3.1 Importancia de la Farmacovigilancia (s

La farmacovigilancia es necesaria, en definitiva, para la prevencién de riesgos
de los medicamentos en los seres humanos y para evitar los costes econémicos
asociados a los efectos adversos no esperados. Los medicamentos necesitan
una vigilancia continua en cada uno de los paises en los que se utilizan, donde,
ademas las diferentes caracteristicas de la poblacion pueden hacer que las
condiciones de administracién y las consecuencias derivadas del uso de los

medicamentos sean diferentes.

El fin fundamental de la Farmacovigilancia es proporcionar en forma continua la
mejor informacion posible sobre la seguridad de los medicamentos,
posibilitando asi que se puedan efectuar aquellas medidas que se consideren
indispensables para asegurar, en lo posible, que los medicamentos disponibles
en el mercado presenten una relacion beneficio-riesgo favorables para la
poblacion usuaria, tanto en el ambito de las instituciones publicas como en el

privado.
3.3.2 Objetivos de la Farmacovigilancia (g)
Los principales objetivos de la Farmacovigilancia son:
1. Deteccion temprana de las reacciones adversas e interacciones
desconocidas hasta ese momento.

2. Deteccion de aumentos de la frecuencia de reacciones adversas

(conocidas).
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3. Mejorar la atencion al paciente y su seguridad en relacién con el uso de
medicamentos, asi como todas las intervenciones médicas y paramédicas.

4. Contribuir a la evaluacion de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los
riesgos que puedan presentar los medicamentos, alentando una utilizacién
segura, racional y mas eficaz (lo que incluye consideraciones de
rentabilidad).

5. Fomentar la comprensién y la enseflanza de la farmacovigilancia, asi
como la formacion clinica en la materia y una comunicacion eficaz dirigida
a los profesionales de la salud y a la opinion publica.

6. Identificacion de factores de riesgo y de los posibles mecanismos

subyacentes de las reacciones adversas.

Si todos estos objetivos se cumplen es posible obtener beneficios globales u
objetivos finales, de gran importancia para la salud de las personas de cualquier

pais y de valor primario para las autoridades sanitarias como:

- El uso racional y seguro de los medicamentos
- La evaluacion y comunicaciéon de los riesgos y beneficios de los
medicamentos comercializados

- La educacién y la informacion a los pacientes.

3.4 Reacciones adversas a los medicamentos

Se les denomina también efectos adversos a los medicamentos (EAM), como
se menciona anteriormente la OMS las define como: todo efecto nocivo, no
intencionado e indeseable que aparece en pacientes tras administrar farmacos
a dosis profilacticas, diagndsticas o terapéuticas (18). Esta definicion excluye

fallos terapéuticos, sobredosificacion no intencionada o accidental y el abuso de
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drogas; tampoco incluye los efectos adversos debidos a errores en la

administracion del farmaco o al incumplimiento terapéutico.

Es importante recalcar que las RAM ocurren a dosis terapéuticas y que las
mismas estan relacionadas con las propiedades farmacologicas del
medicamento. En cambio, un evento adverso es cualquier suceso clinico no
deseado que se pueda presentar durante el tratamiento con un medicamento.
El mismo no necesariamente tiene relacibn causal con las propiedades

farmacologicas del medicamento (20).

Algunos autores prefieren denominar a las RAM con el término de evento
adverso o efecto adverso a los medicamentos, y lo definen como cualquier dafio
posterior a la administracion del farmaco. A diferencia de la definicion de la
OMS si incluye los errores en la administracion, la sobredosificacién tanto
accidental como no intencionada y el abuso de sustancias, para evitar

confusiones se utilizara la definicién y terminologia propuesta por la OMS (27).

En la Tabla N°1 se presentan algunas de las Reacciones Adversas mas

relevantes ocurridas a lo largo de la historia.

TABLA N° 1 EJEMPLOS CLASICOS DE REACCIONES ADVERSAS GRAVES.

MEDICAMENTO REACCION ADVERSA.
Aminofenazona (aminopirina) Agranulocitosis
Cloranfenicol Anemia aplastica
Clioquinol Neuropatia mielodptica
Estolato de eritromicina Hepatitis colestatica
Fluotano Hepatitis hepatocelular
Metildopa Anemia hemolitica
Anticonceptivos orales Tromboembolia
Practolol Peritonitis esclerosante
Reserpina Depresion
Estatinas Rabdomiolisis

Talidomida Malformaciones congénitas
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3.4.1 Factores de riesgo de las Reacciones Adversas a Medicamentos (s)

Muchos factores pueden aumentar la probabilidad de una reaccion adversa al
medicamento (ver cuadro N°1), entre ellos se encuentran el uso simultaneo de
varios medicamentos, las edades extremas, el embarazo y la lactancia. Los
factores hereditarios contribuyen a que algunas personas sean mas propensas
a padecer los efectos téxicos de ciertos medicamentos; algunas enfermedades
alteran la absorcion, el metabolismo y la eliminacién de un medicamento, asi
como la respuesta del organismo al medicamento, aumentando el riesgo de
reacciones adversas. Otro aspecto que aun no se conoce bien es la forma en
gue las interacciones de la mente y el cuerpo, tales como la actitud mental, el
punto de vista, la confianza en uno mismo y en los profesionales de la salud,

influyen en las reacciones adversas a los medicamentos.

CUADRO N° 1 FACTORES QUE FAVORECEN LA APARICION DE REACCIONES
ADVERSAS.

Grupo de factores Tipo de factor

- Dosis

- Forma farmacéutica

- Via de administracion

- Interacciones medicamentosas

- Caracteristicas fisicoquimicas y farmacocinéticas

Dependientes del medicamento

- Edad

- Sexo

- Estado nutricional
Dependientes del paciente - Embarazo

- Polifarmacia

- Enfermedades asociadas
- Factores genéticos

- Factores étnicos
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3.4.1.1 Uso simultaneo de varios medicamentos

El hecho de tomar diversos medicamentos a la vez, con o0 sin prescripcion
médica, contribuye al riesgo de una reaccion adversa farmacolégica. El nUumero
y la gravedad de estas reacciones aumentan de forma desproporcionada a
medida que aumenta el nimero de farmacos utilizados. El consumo de alcohol,
considerado técnicamente como una droga, también aumenta el riesgo. El
riesgo de aparicion de reacciones adversas puede reducirse solicitando al
médico o al farmacéutico que revise de forma periddica todos los farmacos que

se estén tomando, y que realice los ajustes adecuados (46).

3.4.1.2 Embarazo y Lactancia

Durante el embarazo es necesaria la supervision del médico para el uso de
cualquier medicamentos con o sin prescripcion meédica, al igual que para el uso
de complementos dietéticos (incluidas las hierbas medicinales). También
constituyen un riesgo para el embarazo y el feto las llamadas drogas sociales

(alcohol y nicotina) y las drogas ilegales (cocaina y opiaceos como la heroina)
(46).

Los medicamentos, las drogas y las hierbas medicinales pueden transmitirse a
un lactante a través de la leche materna. Algunos medicamentos no deben
administrarse a las mujeres durante la lactancia, mientras que otros si pueden
utilizarse, pero requieren supervision médica. Existen algunos medicamentos
gue no suelen perjudicar al lactante. Sin embargo, las mujeres lactantes deben
consultar con un profesional de la salud antes de tomar cualquier medicamento.

Tanto las drogas sociales como las ilegales pueden causar dafio al lactante (46).

3.4.1.3 Edad

Feto, niflo y ancianos; poseen mayor posibilidad de presentar reacciones

adversas. En los dos primeros casos es porque sus procesos de maduracion no
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se encuentran totalmente maduros y en los ancianos debido a los cambios

fisiolégicos que acompafian al proceso de envejecimiento (46).
3.4.1.4 Sexo

Se afirma en la literatura que la incidencia de reacciones adversas es mayor en
el sexo femenino. Por ejemplo: en mujeres de edad avanzada més susceptibles
gque los hombres, de presentar complicaciones hemorragicas por
anticoagulantes y por heparina. Estos datos aun faltan de corroborar dado que
también se acompafan de un mayor consumo de medicamentos por parte de

las mujeres (46).

3.4.1.5 Patologias

Hay patologias que predisponen a los pacientes por si mismas o por los
medicamentos que éstos reciben, a sufrir reacciones adversas. De acuerdo al
tipo de patologia sera la repercusion e implicancia de la misma segln esté

comprometido o alterado el metabolismo o la excrecion del medicamento. (46).

Entre las patologias a tener en cuenta se encuentran:

- Insuficiencia renal
- Insuficiencia hepética
- Insuficiencia cardiaca

- Algunas patologias endocrinas.
3.4.2 Clasificacion de las RAM segun el Reglamento Técnico Salvadorefio
11.02.02:16 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso

humano. Farmacovigilancia (22

Segun el desenlace (ver Cuadro N°2):
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Graves (serias). Cualquier manifestacion morbosa que se presenta con la

administracion de cualquier dosis de un medicamento, y que:

Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.

Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.

Es causa de discapacidad persistente o significativa.

Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

No Graves. A los eventos, sospechas y reacciones adversas que no cumplan

los criterios de gravedad especificada en los literales a) al d).

CUADRO N° 2 REACCIONES ADVERSAS DE ACUERDO AL DESENLACE.

r-tl;lapcc::idéi Definicién Ejemplos
. . . - Sindrome de
Cualquier manifestacion morbosa que se Stevens-Johnson.
presenta con la administracion de cualquier - Necrosis
dosis de un medicamento, y que: epidérmica toxica.
- Shock anafilactico.
SERIAS - Pone en peligro la vida o causa la - Trombo embolismo
(GRAVES). muerte del paciente. pulmonar
- Hace necesario hospitalizar o prolongar la
estancia hospitalaria.
- Es causa de discapacidad persistente o
significativa.
- Es causa de alteraciones o
malformaciones en el recién nacido.
NO SERIAS Cualquier evento, sospecha y reaccién adversa Cefaleas
(NO gque no cumplan los criterios de seriedad o meito
GRAVES). gravedad especificada anteriormente en las Dla”eé_l
reacciones adversas serias. Eip“|l'd°

3.4.3 Valoracién de la Causalidad @3

Para poder hacer el andlisis de la Causalidad de una RAM es necesario

formularse tres preguntas relacionadas:
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1. ¢ Es posible que el farmaco pueda causar la reaccion adversa?
2. ¢Realmente el farmaco causo la reaccion adversa (en el paciente)?
3. ¢Son seguros todos los medicamentos que han sido aprobados para su

uso en seres humanos?

El descubrimiento de un nuevo efecto indeseable depende del clinico quien

debe siempre:

- Estar atento

- Sospechar de una relacion causal con el farmaco.

- Tener el &nimo de dictar una carta al editor.

- Sospechar mas cuando la frecuencia de aparicion es baja o el efecto
indeseable es raro, ejemplo: Desastre de la talidomida (cardiopatias
congénitas, atresias, estenosis del tubo digestivo, microcefalia,
anencefalia, malformaciones renales, de la cara y de los 6rganos de los

sentidos).

3.5 Métodos de evaluacién de la causalidad (s

Existen diversos métodos para la evaluacion de la causalidad entre ellos estan:

- Algoritmos
- Tablas de decisiones

- Escalas Diagnosticas.

Pero sin duda el mas utilizado a nivel mundial actualmente es el algoritmo de
Naranjo (ver Tabla N°2), por ser econémico y por su facilidad de aplicacion,
este consiste en una escala de probabilidad bastante completa ya que incluye
secuencia temporal entre la administraciéon del medicamento sospechoso y la
aparicion del cuadro clinico, la plausibilidad de la relacion de causalidad

(teniendo en cuenta la descripcidén previa de la reaccién en la literatura médica



48

o las propiedades farmacolégicas conocidas del medicamento), el desenlace de
la reaccion después de la retirada del medicamento sospechoso o la re-
exposicion, y la posible existencia de causas alternativas. También puede incluir
informacion adicional basada en exploraciones complementarias dirigidas a

descartar otras etiologias no farmacologicas.

TABLA N° 2 ALGORITMO DE NARANJO Y SUS COLABORADORES. (47)

ALGORITMO DE NARANJO

No

Si | No . Puntos
sé
1. ¢ Existen notificaciones concluyentes sobre esta reaccioén? +1 0 0
2. ¢ Se produjo la reaccion adversa después de administrar el 2 1 0
farmaco sospechoso?
3. ¢ Mejoro la reaccion adversa tras suspender la administracion +1 0 0
del farmaco o tras administrar un antagonista especifico?
4. ¢ Reaparecio la reaccién adversa tras la readministracion del +2 1 0
farmaco?
5. ¢ Existen causas alternativas (diferentes del farmaco) que 1 2 0

podrian haber causado la reaccion por si mismas?

6. ¢ Reaparecid la reaccion adversa tras administrar un placebo? -1 +1 0

7. ¢, Se detect6 el farmaco en la sangre (o en otros fluidos) en
concentraciones toxicas?

8. ¢ Fue la reaccién méas severa al aumentar la dosis o0 menos
severa al disminuirla?

9. ¢ Tuvo el paciente alguna reaccién similar causada por el
mismo farmaco u otro semejante en cualquier exposicion
anterior?

10. ¢ Se confirmo el acontecimiento adverso por cualquier tipo
de evidencia objetiva?

PUNTUACION TOTAL

Puntuacion: Definida: 9 6 mas puntos. Probable: 5 a 8 puntos.
Posible: 1 a 4 puntos. Dudosa: 0 4 inferior.
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3.5.1 Formas para detectar una RAM (g

El testigo primario tendra las siguientes formas:

- Por deteccion subjetiva: Es la queja del paciente
- Por deteccién objetiva: Es cuando el evento consta de alguna manera,

preferiblemente documentada.

Esto dltimo puede ser:

- Observacion directa del evento (ejemplo, vémitos)
- Hallazgos anormales: en el examen fisico (ej.: frecuencia cardiaca
elevada), en los examenes de laboratorio (ej.: glicemia alta), en un

procedimiento diagndstico (ej.: pruebas de memoria alteradas).

El testigo secundario recibird la informacion del testigo primario con las
limitaciones propias de un intermediario, lo cual podra intentar suplir con

estrategias predefinidas o cuestionarios estructurados hacia el testigo primario.

3.6 Métodos para deteccion y vigilancia de las RAM (s

Habitualmente se distinguen: farmacovigilancia pasiva y activa, pero existen
otros como: Estudios epidemioldgicos, Monitorizacion Intensiva de Pacientes,
Vigilancia de Monitorizacion de eventos ligados a la prescripcion, Notificacion
Espontanea, etc. Estos se exponen a continuacion y se encuentran resumidos

para una mejor comprension en el cuadro N°3.

3.6.1 Farmacovigilancia Activa

El lider del proceso busca activamente RAM, utilizando recursos como:

Historias clinicas, reportes de enfermerias, entrevistas a los pacientes,
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participacion en ronda médica, de esta manera estimula al equipo de salud y a
los usuarios a que notifiquen voluntariamente. Es usado en muchas
instituciones que tienen claridad en las ventajas que representa para el equipo
de salud, el paciente y el sistema nacional de salud, generalmente requiere de

un profesional farmacéutico que se dedique exclusivamente a esta actividad.

- La farmacovigilancia activa pretende superar las limitaciones
metodoldgicas del método de reporte espontaneo.

- Involucra incorporar sistematicidad en la deteccion de las RAM.

- Comprende un amplio abanico de iniciativas que parte desde introducir
ciertos énfasis en el reporte espontaneo hasta estudios cientificos de gran
complejidad.

- En ese sentido, puede involucrar iniciativas como: Reportes solicitados,
Deteccion activa de RAM, Vigilancia intensiva, Estudios cientificos (casos

y controles, de cohortes, etc.)

Se utiliza cuando hay un insuficiente conocimiento sobre la seguridad de un
nuevo medicamento; Eventos raros, Grupos especificos de pacientes (por
ejemplo: nifios, mujeres embarazadas, madres amamantando), Cuando se
introducen nuevos regimenes utilizando combinaciones de medicamentos que
no han sido administrados antes de forma simultanea, Para obtener un perfil
completo seguridad de los medicamentos: Cuantificar los riesgos, Identificar los

factores de riesgo especificos y grupos de alto riesgo.

3.6.2 Farmacovigilancia Pasiva

No hay participacion activa de los responsables del proceso en la busqueda de
RAM. Se nombra un lider que se encarga de recibir las sospechas de RAM que
son detectadas y notificadas voluntariamente por algin agente de salud o por el

mismo paciente al lider, quien se encarga de evaluarlas y en equipo con un
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comité toman la decision de enviarla o no al ente normativo. Es usado en
muchas instituciones que apenas inician la implementacion del proceso y en su
mayoria delegan el liderazgo al farmacéutico de la institucion, quien tiene que
responder ademas por todas las labores administrativas del servicio, lo que
limita el tiempo que le puede dedicar a esta actividad y por ende el logro del
objetivo del proceso.

Con los dos métodos se debe garantizar el cumplimiento del objetivo: Detectar

reacciones adversas a los medicamentos.



CUADRO N° 3 METODOS DE TRABAJO DE LA FARMACOVIGILANCIA PARA DETECTAR Y EVALUAR EL

RIESGO DE EFECTOS

AUTORIA PROPIA).

INDESEABLES ASOCIADOS A LOS MEDICAMENTOS. (FUENTE:

. Mayor  efectividad en
Reportes voluntarios de detectar RAM
Notificacion acontecimientos adversos etectar raras.
Pasiva espontanea de originados en la PCH, mediante | Infranotificacion C
e . Abarca toda la poblacion,
sospecha de RAM | una boleta de notificacion (tarjeta i
amarilla) todos los pacientes, todo
el tiempo.
_ . Monitorea todos los eventos | Complejidad en su
Vigilancia de . ) . S : . . L
monitorizacion de clinicos asociados a los farmacos, | realizaciéon, mediante una | Recogida de informacion
Activa . particularmente los de reciente | boleta (tarjeta verde). | exhaustiva por
eventos ligados ala | : L . . .
S introduccién, mediante una tarjeta | Estructuras adecuadas para | medicamentos.
prescripcion .
verde ejecutarlos.
. . Recogida intensiva de
Dificil de realizar. multiples  datos  sobre
Monitorizacién Recoge informacion sobre P T
; . multiples datos prefijados, como | Alto costo. acontecimientos adversos.
: intensiva de
Activa acientes enfermedades, que Const i6n de b d
hoz talizados frecuentemente estan asociados | Personal altamente dons ruccion de dgses de
p a farmaco. especializado para _at.os para estu 'Os, e
seguimiento del paciente. incidencia y prevalencia de
RAM.
Pobre consistencia para
o Relaciona estadisticas de | establecer relaciones de Permiten establecer
Activa Apa!|5|s d_e morbilidad y mortalidad con datos | causalidad porque las hinGtesis
estadisticos vitales | de consumo de farmacos estadisticas vitales se | P '
efecttan por varios factores.
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Continuacién del Cuadro N°3

Estudio casos-

Investigacion con un grupo
control que clasifica a los
pacientes segun presentan o no

Sensible a multiples
sesgos, por ello las
relaciones de causalidad

Puede estudiar la asociacién de
una RAM con varios farmacos
sospechosos.

Activa la RAM e indaga se ;
control retrospectivamente se expuso al establecidas dentro de este Relativament némi
di P h P Uil disefio de investigacion son elalivamente economico.
medicamento sospechoso. Util | o0 oc validas Eetabl f . o
para eventos raros. stablece fuerza de asociacién
Investigacibn con un rupo Pueden evaluarse multiples RAM.
9 i grup Alto costo de su P
control, que clasifica a los lizacia
Estudio de | Pacientes segin la exposicion o realizacion. Se mide incidencia de efectos
Activa no al farmaco (cohorte expuesta . in les.
cohorte ( > &P Largo periodo de deseables
y no expuesta) y evalta en cual observacion para evaluar
grupo hay mayor incidencia de P Establece fuerza de asociacion
los resultados.
la RAM. (RR)
Vigilancia Obtencién de informacién a | Las muestras de
Activa centinela través de las Unidades de | informaciébn deben ser | Util en la deteccién de RAM raras.
Servicios de Salud representativas.
Requisitos éticos impiden
Los pacientes se distribuyen | la realizacion en el campo
L, aleatoriamente para ser tratados igi ia. .
Conexion de p_ de la farmacovigilancia Establece relaciones de
registros entre con un medicamento que lidad de fiabl
Activa : potencialmente causa un efecto | Estudia un farmaco, un | c@sualidad deforma confiable.
archivos indeseable o a placebo u otra | efecto indeseable
clinicos P ) Controla todas las variables.

alternativa de tratamiento
apropiado para la comparacion

Largos periodos de
observacion

€S
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3.7 Organizacion del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (s

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia estd conformado por el Centro
Nacional de Farmacovigilancia, el Comité Técnico Consultivo, las unidades

efectoras y la Direccion Nacional de Medicamentos.

El MINSAL a través del CNFV es el responsable de coordinar las actividades
de Farmacovigilancia de los medicamentos autorizados para su

comercializacion y distribucion a nivel nacional.

Las actividades de farmacovigilancia se realizaran a través de una red de

unidades efectoras que esté integrada por:

a. Las dependencias responsables de la FV en las instituciones del Sistema
Nacional de Salud (SNS), que prestan servicios de salud, las cuales son:
MINSAL, ISSS, ISBM, FOSALUD, COSAM, ISRI.

b. Los profesionales de la salud, municipalidades prestadoras de servicio
de salud, los establecimientos y clinicas privadas con o sin fines de lucro.

c. Los profesionales responsables del registro sanitario de los
medicamentos, los responsables de la fabricacion, importacion,

distribucion, almacenamiento y dispensacion de los mismos.

Las redes de unidades efectoras tienen como finalidad identificar y notificar
las RAM y los Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion (ESAVI) y
los problemas relacionados al uso de medicamentos autorizados para su

comercializacion.

Las actividades de farmacovigilancia lideradas por el MINSAL, a través del
CNFV, se gestionaran sobre la base de las notificaciones espontaneas de
RAM, ESAVI y problemas relacionados al uso de medicamentos,

suministradas por las entidades anteriormente citadas; la informacion de



seguridad de medicamentos emitida por autoridades y organismos sanitarios

nacionales o internacionales.

Otros actores: las universidades relacionadas al area de la salud apoyaran al

SNFV promoviendo las actividades de Farmacovigilancia.

3.7.1 Referente de Farmacovigilancia @7)

El referente de farmacovigilancia es el profesional de la salud a cargo de las
funciones de farmacovigilancia, en los establecimientos privados y publicos
gue los tenga contratados, y que integran el Sistema Nacional de

Farmacovigilancia.

El perfil del referente de Farmacovigilancia requerido para cumplir
adecuadamente sus funciones, debe incluir, al menos, la siguiente

preparacion:

- Conocer las disposiciones legales que norman la actividad de

Farmacovigilancia en El Salvador;
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- Conocer los documentos técnicos emanados desde el Ministerio de Salud,

acerca de la Farmacovigilancia; e

- Idealmente, haber participado de alguna instancia estructurada de

capacitacion en Farmacovigilancia, en la que se hayan abordado los

elementos tedricos y aspectos técnicos que rigen la actividad;

- Adicionalmente, es recomendable, que cuente con conocimientos en

fisiologia/fisiopatologia, farmacologia, toxicologia y epidemiologia.
Las actividades que desempeiiara el referente de Farmacovigilancia son las
siguientes:

1. Recolectar las sospechas de RAM, ESAVI y problemas relacionados a

medicamentos, y enviar estas notificaciones al CNFV.
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Llevar un registro de las sospechas de RAM, ESAVI y problemas
relacionados a medicamentos que son notificados en su institucion.
Difundir la informacion de seguridad emitida por el CNFV u obtenida de
otras fuentes autorizadas.

Estar disponible para ser contactado desde el CNFV ante la eventual
necesidad de ampliar informacion referente a un caso notificado desde
su institucion.

Enviar el reporte de seguimiento de las notificaciones serias o graves al
CNFV en un plazo no mayor a 30 dias calendario, conteniendo nuevos
antecedentes del caso, si existieran y el resultado de la evaluacion de

causalidad, utilizando el algoritmo de Naranjo.

3.7.2 Instituciones del Sistema Nacional de Farmacovigilancia que

necesitan un Referente de Farmacovigilancia @7

Instituciones del Sistema Nacional de Salud que prestan servicios de
salud (MINSAL, ISSS, ISBM, FOSALUD, COSAM, ISRI)

Propietarios de Establecimientos de Salud Privados con o sin fines de
lucro que tengan contratados a los profesionales de salud

Titulares de Registro Sanitario de Medicamentos

3.8 Notificacion Espontanea

La Notificacion Espontanea es el método mas eficiente de identificacion de

riesgos asociados al uso de los medicamentos, sin este método, es casi

imposible llevar a cabo la farmacovigilancia (26).

Se define como notificacién espontanea (27):

Al método de obtencion de informacién de reacciones adversas a los
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Medicamentos (RAM) realizado por un profesional de salud a través de

un formulario disefiado para tal fin.

- Cuando un profesional sanitario (medico, farmacéutico, enfermera, etc.)
notifica a través de diversos canales las sospechas de reacciones
adversas asociadas a los medicamentos a los que ha estado expuesto el

paciente.

La notificacion espontanea permite recopilar informacion con relacion al nimero
de casos notificados, pero no provee informacién con relacion al niamero de
prescripciones de los diferentes medicamentos. Puede detectar factores de
riesgo asociados a interacciones medicamentosas. No invalida que se
desarrollen otras formas de farmacovigilancia, sino que induce la necesidad de

realizar estudios mas definidos (26).

Los casos de RAM son comunicados directamente por profesionales sanitarios
0 extraidos de literaturas cientificas, como lo son revistas biomédicas,
convirtiéndose en un proceso de farmacovigilancia pasiva, este proceso se lleva
a cabo mediante los programas de notificacion espontanea, que estan basados
en la comunicacion, recogida y evaluacion de notificaciones de sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos, a nivel nacional y estan a cargo de
las autoridades sanitarias competentes como el Ministerio de Salud Publica,
que lleva acabo estos programas por medio de un Centro Nacional de
Farmacovigilancia quien a través de los sistema de farmacovigilancia, integran
las actividades que las administraciones sanitarias realizan de manera
permanente y continua, recogiendo, elaborando y procesando informacién util

obtenida de las notificaciones, para evaluar la seguridad de un medicamento.

A nivel Nacional e Internacional se utiliza la boleta amarrilla (hoja amarilla) para

la notificacion de reacciones adversas a medicamentos, en nuestro pais la
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boleta amarilla de notificacion espontanea, es un instrumento sencillo y facil de
llenar, que le permite al profesional notificar reacciones adversas a los
medicamentos. Los principales valores de este método son su sencillez y su
caracter universal, ya que potencialmente abarca a toda la poblacion y a todos

los medicamentos que se comercializan.

3.8.1 Sistema de Notificacion Espontanea

Consiste en comunicar una sospecha de reaccion adversa a medicamentos a
un centro o encargado de farmacovigilancia, preferentemente a través de un
formulario especifico para la notificacion, cuyo formato puede ser en papel o

electronico.

Las notificaciones son derivadas al Centro Nacional de Farmacovigilancia
donde son evaluadas, codificadas e incorporadas a una base de datos nacional

de la que a su vez se extraen para su envio al UMC (35).

Los sistemas de farmacovigilancia permiten en determinadas situaciones
retener un lote de un farmaco, cambiar la categoria farmacologica de un
medicamento por otra en donde es mas efectivo su uso, retirar un medicamento
de la red asistencial de salud debido al gran numero de reacciones adversas
que produce, sugerir un cambio en la formulacién del medicamento, completar
estudios epidemiolégicos de medicamentos y generar sefales de alerta sobre el
comportamiento de estos en la poblacién 43). Por lo tanto se debe definir la
prioridad acerca de cuales RAM se pueden reportar (segun gravedad o

novedad o alguna otra particularidad).
Existen criterios de prioridad para poder clasificarlas estos son (35):

- RAM serias: se refiere a cualquier manifestacion morbosa que se presenta

con la administracion de cualquier dosis de un medicamento, y que pone en
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peligro la vida o causa la muerte del paciente, hace necesario hospitalizar o
prolongar la estancia hospitalaria, es causa de discapacidad persistente o
significativa, es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido,
efecto adverso grave: o Muerte o riesgo vital. o Hospitalizaciones (causa o
prolongacion). o Incapacidad fisica como secuela o anormalidades
congeénitas.

RAM de medicamentos nuevos en el mercado (menos de 5 afios).

RAM inesperadas (Efecto adverso previamente desconocido).

Las sospechas de RAM serias (graves) a medicamentos, se deben comunicar

al Centro Nacional de Farmacovigilancia dentro de las 72 horas de conocerse el

hecho, las demas sospechas de reacciones adversas deberan notificarse dentro

del plazo de 10 dias habiles, luego de esto se establece un plazo de 30 dias

calendario para completar la investigacion del caso (22).

El sistema de notificacion voluntaria desarrolla su método en 4 fases:

Recogida de datos.
Coadificacion y evaluacion de la informacion.

Analisis e interpretacion.

w0 N PE

Difusion de la informacion.

En cada una de estas fases se desarrollan tareas especificas que permiten

alcanzar los objetivos propuestos.

3.8.2 Cuando notificar las RAM zs)

Cuando se tiene la sospecha de una posible relacion entre, los signos y
sintomas de una reacciébn adversa en el paciente y el uso de un
medicamento, dando prioridad a las reacciones graves o inesperadas y a

todas aquellas de medicamentos de reciente comercializacion en el pais.
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- Aparicion de reacciones adversas comunes 0 aparentemente insignificante,
ya que su reporte puede ayudar a identificar problemas de seguridad de los
medicamentos.

- Aparicion de otros problemas relacionados a medicamentos siempre y
cuando generen dafio al paciente, incluidos la dependencia, el abuso, el mal

uso, errores de medicacion.

Para crear una cultura de la notificacion, en la que la respuesta instintiva a
cualquier sospecha de una reaccion adversa sea natificarla, resulta Gtil reportar
todas las sospechas de reacciones adversas, incluso las de poca importancia
con los farmacos nuevos, si se trata de farmacos ya conocidos, particularmente
es importante la notificacion de las sospechas de reacciones adversas graves 0

de un incremento en la frecuencia de una reaccién adversa.

3.8.3 Medicamentos objeto de atencidn especial (s3)

La farmacovigilancia se encarga de identificar las reacciones adversas de todos
los medicamentos existentes (incluyendo medios de contraste radioldgico,
vacunas y pruebas diagnodsticas), de entre todos ellos hay medicamentos
especificos a los cuales se necesita prestar una atencion especial y por lo cual
es importante notificar las reacciones adversas que producen, en este grupo de

medicamentos tenemos:

- Preparaciones farmacéuticas hechas a base de recursos naturales propios
de la medicina tradicional (plantas medicinales o remedios herbales), pues
actualmente no se cuenta con mucha informacion que indique cuales son las
reacciones adversas potenciales a producir.

- Medicamentos que se utilizan durante el embarazo y la lactancia materna,
por el alto riesgo de causar teratogenicidad y otros efectos en el feto y en el

recién nacido.
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- Medicamentos controlados, como los estupefacientes y benzodiacepinas, en

especial cuando se abusa de su utilizacion.

La farmacovigilancia y el control toxicologico son actividades relacionadas muy
estrechamente, ya que los problemas causados por una sobredosis accidental o
intencionada pueden proyectar dudas sobre la seguridad de un medicamento,
por ello es necesario identificar la causa de la reacciona adversa (provocada

por el uso normal del medicamento o por el abuso en su utilizacién)

Ademas de notificar las RAM, se recomienda la notificacion de casos de falta de
eficacia y de sospechas de defectos en los productos farmacéuticos,
especialmente cuando existe la posibilidad de problemas de fabricacion,
adulteracion de productos comerciales (eventos para los cuales la importancia
de la vigilancia sanitaria de medicamentos es vital como se describe al
comienzo del documento) o desarrollo de resistencias (como en el caso de los

antibioticos).

También, las reacciones adversas a cosméticos pueden requerir su notificacion,
especialmente cuando los cosméticos contienen ingredientes que pueden

provocarlas.
3.9 Responsabilidad en la aplicabilidad de la Notificacion Espontanea.

Es importante asignar a un profesional de la salud como responsable de
coordinar las actividades de farmacovigilancia en cada institucién, inicialmente
se debe elegir un servicio o servicios en donde se hara énfasis en el
seguimiento a las reacciones adversas, ahora bien los profesionales que
trabajan en la asistencia sanitaria son la fuente preferida de informacion en
farmacovigilancia, por ejemplo médicos de atenciébn primaria, médicos
especialistas y farmacéuticos, los odontélogos y el personal de enfermeria,

quienes 0 bien prescriben o bien administran medicamentos, y los



62

fisioterapistas que los aplican, deben comunicar las experiencias relevantes

gue conozcan (46).

Los profesionales de la salud estan en la mejor posicidon para detectar y notificar
sobre las reacciones adversas a medicamentos, ya que la eficacia de un
programa nacional de vigilancia post comercializacion depende de la
participacion activa de los profesionales de la salud, ellos estan directamente en
la mejor posicion para notificar sobre sospechas de reacciones adversas a
medicamentos basados en su observacion diaria del paciente bajo su cuidado

(50).

Todos los profesionales de la salud (médicos, farmacéuticos, enfermeras,
dentistas y otros) deben notificar las reacciones adversas a medicamentos
como parte de su responsabilidad profesional, incluso si existe duda acerca de

una precisa relacion con la medicacion dada.

Se puede reducir el sufrimiento y salvar cientos de miles de vidas de pacientes
si el profesional de la salud, realiza con frecuencia una cosa: “Notificar la

sospecha a reacciones adversas a medicamentos’.

3.9.1 Responsabilidades de la Farmacovigilancia segun el Reglamento
Técnico Salvadorefio 11.02.02:16 Productos Farmacéuticos.

Medicamentos para uso humano. Farmacovigilancia (2

El RTS 11.02.02:16 establece que hay cuatro entidades que son responsables

de ejercer la farmacovigilancia:

1) Las instituciones del sistema nacional de salud.
2) los productores y distribuidores de medicamentos
3) los comercializadores al detalle de medicamentos

4) los prestadores privados de servicios de salud
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Y cada una de dichas entidades debe cumplir con una serie de
responsabilidades especificas que se detallan a continuacion.

3.9.2 Responsabilidad de las Instituciones del Sistema Nacional de Salud

en las acciones de FV (22

Las entidades que conforman el SNS tendran la responsabilidad de establecer
un mecanismo institucional de vigilancia de la seguridad y efectividad de los

medicamentos, que incluya las siguientes acciones:

- Adoptar y promover la notificacién espontanea de sospecha de ESAVI, RAM y
otros problemas relacionados a medicamentos en la institucion, de acuerdo a
lo establecido en el presente Reglamento Técnico y demas instrumentos

técnicos juridicos que al respecto emita el MINSAL.

- Capacitar y dotar de los recursos necesarios para implementar la FV en los

establecimientos de salud de su competencia.

- Designar a un profesional de salud adecuadamente calificado como referente
de farmacovigilancia de los establecimientos de salud bajo su

responsabilidad.

- Recibir y analizar las notificaciones de ESAVI RAM vy otros problemas
relacionados a medicamentos, provenientes de los establecimientos de salud
de su competencia, asegurando la calidad de los datos recolectados y que

sean acordes a las normas y procedimientos del MINSAL.

- Realizar las investigaciones necesarias en caso que se sospeche algun riesgo

para la salud de la poblacién atendida, comunicando sus resultados CNFV.

- Aplicar métodos para obtener sefiales y esquemas de gestion del riesgo
cuando se detecten problemas de seguridad y uso inadecuado de

medicamentos en la poblacion atendida.
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- Enviar de forma expedita al CNFV, la informacién sobre cualquier problema de
efectividad y seguridad que se detecte con un medicamento, de acuerdo a los

requerimientos que se establezcan.

- Implementar una estrategia de manejo del riesgo local, incluyendo las medidas
adoptadas dirigidas a los profesionales de la salud y la poblacion atendida, en
los casos que se sospeche o compruebe la existencia de un riesgo para la

salud asociado al uso de un medicamento.

- Informar al CNFV las sospechas de problemas relacionados a medicamentos
gue puedan motivar errores de medicacion en la practica habitual con riesgo
para la salud publica. Vigilar la seguridad y confidencialidad de la informacion

generada en el proceso de FV.

- Facilitar la realizacion de auditorias de Buenas Practicas de Farmacovigilancia
por parte del CNFV.

- Cumplir con los instrumentos técnicos juridicos que emita el MINSAL.

3.9.3 Responsabilidades de los productores y distribuidores de

medicamentos en las acciones de FV (2

Todas las personas naturales y juridicas, titulares de registro sanitario de
medicamentos o0 que se dediquen permanente u ocasionalmente a la
fabricacion, importacién, distribucion y almacenamiento, tendran las siguientes

responsabilidades:

- Designar de manera continua y permanente, personal adecuadamente
calificado en el mecanismo de FV implementado, garantizando que se
asegure el registro y mantenimiento de toda la informacion relativa a la

vigilancia de los medicamentos de su competencia.
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Adoptar el mecanismo de comunicacidbn que establezca el CNFV
informando de forma expedita cualquier evento relacionado con sospechas
de ESAVI, RAM y otros problemas relacionados a medicamentos.
Investigar las notificaciones de ESAVI, RAM y otros problemas relacionados
a medicamentos recibidos, en relacion a los productos farmacéuticos que
fabriquen, importen, almacenen o distribuyen; asi como tomar parte en las
investigaciones cuando el CNFV lo solicite, garantizando la transparencia y
accesibilidad a toda la informacién relacionada a las investigaciones.
Realizar, de forma continua, una evaluacion de la relacion beneficio-riesgo
de los medicamentos nuevos, biolégicos y huérfanos, presentando al CNFV
los IPS y Planes de gestion de riesgos.

El titular del registro, debe presentar al CNFV los IPS y Planes de gestion
de riesgos relacionados en el literal d) de manera semestral durante los
primeros dos afios y de manera anual, durante los siguientes tres afios de
comercializacion del producto en El Salvador y posteriormente en cada
renovacion del registro o cuando el CNFV lo estime conveniente.

Realizar Estudios de FV post comercializacion a los productos nuevos
introducidos en el mercado nacional, siguiendo los lineamientos
establecidos por el MINSAL.

Comunicar las medidas sanitarias de seguridad adoptadas derivadas de las
investigaciones de FV.

Participar activamente en las acciones de retencion, retiro, destruccion
adecuada en establecimientos autorizados y devolucion de medicamentos,
en caso que la DNM asi lo requiera.

Proporcionar la informacién de los mecanismos de control de suministro,
retencion, retirada y destruccién adecuada de medicamentos, con el fin de
demostrar la trazabilidad al CNFV.

Facilitar la realizacion de auditorias de Buenas Préacticas de

Farmacovigilancia por parte del CNFV.
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Cumplir con los instrumentos técnicos juridicos que emita el MINSAL, para

tal fin.

3.9.4 Responsabilidades de los comercializadores al detalle de

medicamentos en las acciones de FV (22

Reportar la informacion de sospechas de RAM conforme al mecanismo
establecido por el CNFV, lo cual estara a cargo del Regente Farmacéutico
inscrito ante la DNM.

Suministrar la informacion requerida por el CNFV.

Disponer de un registro detallado de todas las notificaciones de sospechas
de RAM reportadas al CNFV.

Comunicar al CNFV las sospechas de problemas relacionados a
medicamentos con riesgo para la salud publica, en particular los que
puedan ser inducidos por formas farmaceéuticas, con envases, etiquetados,
o nombres comerciales similares, informacion incompleta, usos no

autorizados y expresiones ambiguas.

3.9.5 Responsabilidades de los prestadores privados de servicios de salud

en las acciones de FV (22

Todos los prestadores de servicios de salud, privados con y sin fines de lucro

tendrén las siguientes responsabilidades:

Reportar conforme al mecanismo de notificacion que establezca el MINSAL.
Comunicar al CNFV de forma expedita cualquier evento relacionado con
sospechas de ESAVI, RAM vy otros problemas relacionados a
medicamentos que se detecten en los pacientes atendidos en esos

establecimientos durante la practica habitual.
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- Comunicar al CNFV las sospechas de problemas relacionados a
medicamentos con riesgo para la salud publica, en particular los que pue-
dan ser inducidos por formas farmacéuticas, con envases, etiquetados, o
nombres comerciales similares, informacion incompleta, usos no
autorizados y expresiones ambiguas.

- Garantizar la confidencialidad, transparencia y accesibilidad al CNFV de
toda la informacion relacionada con las investigaciones que se realicen en
caso de sospecha de ESAVI, RAM y otros problemas relacionados a
medicamentos.

- Colaborar y participar cuando sean convocados por el CNFV.

- Cumplir con los instrumentos técnicos juridicos que emita el MINSAL, para

tal fin.

Para apoyar las acciones de FV, los propietarios de establecimientos de salud
privados y establecimientos sin fines de lucro, tendran como responsabilidades

las siguientes:

- Adoptar e implementar el sistema de notificacion espontanea de sospecha
de ESAVI, RAM vy otros problemas relacionados a medicamentos en la
institucion, de acuerdo a lo establecido en el presente Reglamento Técnico
y demas instrumentos técnicos juridicos que al respecto emita el MINSAL.

- Capacitar y dotar de los recursos necesarios para implementar la FV en el o
los establecimientos de salud de su competencia.

- Facilitar la realizacion de auditorias de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia por parte CNFV.

- Cumplir el marco regulatorio establecido por el MINSAL, a través de la
Direccion de Enfermedades Infecciosas, responsable del Programa de
Vacunas e Inmunizaciones en lo relacionado a la FV de vacunas.

- Cumplir con los instrumentos técnicos juridicos que emita el MINSAL, para
tal fin.
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3.10 Proceso del manejo adecuado de la informacion (3

Un programa nacional de Farmacovigilancia para funcionar necesita apoyo de
todos los actores de salud publica. Para poder generar informacion, este
depende de las notificaciones que Illeguen al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, por lo que el orden desde que se identifica un problema
relacionado con los medicamentos hasta llegar a dar una alerta por parte le

Ministerio de Salud Publica seria el descrito en la figura N°3.



REPORTE DE UNA SOSPECHA DE REACCION ADVERDSA A MEDICAMENTOS (RAM)

Enfermedad, Sospecha > Identificacion de la
signo o sintoma. > de RAM sospecha por parte del R NO
Personal de salud. l
Documentacién por parte del Darle tratamiento
personal de salud de los Notificacion Ingreso de apropiado a la
aspectos mas importantes Espontanea | la RAM gl € Sl enfermedad.
relacionados al paciente y al formulario
medicamento. correspon-
diente Se contacta al
notificador o se da
l —> NO seguimiento para
) Analisis de los _ _ completar la
Envio de Reportes de La informacién informacion
datos al Sospecha de > esta completa
CNFV CAM ‘L

| De no obtener la
informacion

Generar alerta Envio de Clasificacion de S solicitada, La
del Medicamento datos al severidad de la notificacion ya no
a nivel Nacional UMC. RAM procede.

FIGURA N° 3 MANEJO ADECUADO DE LA INFORMACION EN UN PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA.
AUTORIA PROPIA
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3.11 Criterios a considerar para la notificacion de las sospechas de
RAM (22

Todas las notificaciones de sospechas de RAM deben contar como minimo

con los siguientes datos:

- Paciente individualizable.

70

- Medicamento sospechoso y la fecha de inicio y término de su

administracion.
- Descripcion de la sospecha de la RAM y su fecha de inicio.

- Informacién de contacto del notificador.

3.11.1 Formas de Notificacién Disponibles (28).

Las formas de notificacion al Centro Nacional de Farmacovigilancia, son las

siguientes:
a. Sistema de notificaciéon en linea

Es un instrumento electrénico en linea que esta destinado a facilitar el
proceso de notificacion de los profesionales de la salud de centros
asistenciales; y contribuye al sistema de registro nacional del CNFV que
favorece la gestion interna de las notificaciones y la comunicacion, esta
forma de notificacion pueden realizarla los centros asistenciales, titulares de

registro sanitario y otros usuarios.

Al tener conocimiento de una sospecha de RAM, o un problema relacionado
a medicamentos, podran llenar en linea el formulario que aparece en la
Figura N°4 “Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos
(hoja amarilla electronica)”, la cual esta disponible en el acceso directo:

Sistema de notificaciobn en linea en el sitio web del CNFV:
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http://cnfv.salud.sv/, 0 se puede acceder directamente a través del Link:
https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=SV

< ADOR Ky, MiNiS ' 84
& 4, MART .
B I\I.:“f. CENTRO NACIONAL DE @ ‘o;_._ﬂ_*ﬂj EL SALVADOR
g !ﬁ(}; FARMACOVIGILANCIA FV wﬁ_ﬂ

Reporte de Reaccion Adversa a Medicamentos - CNFV

| Notificador > | | Reporte > | ‘ Resumen = ‘ ‘ Enviar |

Bienvenido al Sistema Nacional de Farmacovigilancia,

en e "hoja amarilla electronica™ puede reportar reacciones adversas a medicamentos, vacunas, o algin evento no esperado que Ud.
rea que se relaciona al medicamento. Esta informacion sera utilizada por el CNFV, para estar constantemente evaluando y garantizando,
ue se mantengan circulando en el mercado, solo aguellos medicamentos que ofrezcan seguridad al ser administrados al humano.,

a

* = Campo obligatorio, (2) = Texto de ayuda para el campo

Notificador

Email* anyoleth@hotmail.es

Idioma * Espafiol v

Notificador * @ Ctro. No profesional de lasalud v

S PHT435

Escribir los caracteres 741435

exactamente igual a la

imagen *

| Acepto las condiciones| Préxima pagina

FIGURA N° 4 VISTA INICIAL DEL SISTEMA DE NOTIFICACION EN LINEA (HOJA
AMARILLA ELECTRONICA).

Los profesionales que se desempefien al interior de una institucion de salud
publica o privada, deberan imprimir el reporte y entregar una copia de la
notificacion realizada mediante la hoja amarilla electronica, al referente de
farmacovigilancia de su institucion para documentarla en una base de datos

para procesamiento y seguimiento de la misma.

b. Sistema de notificaciobn manual

Es un instrumento fisico, se trata de un formulario en papel (hoja amarilla)
denominado: Hoja para la Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa a
Medicamentos”, disponible en los establecimientos del MINSAL o en archivo
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PDF en el sitio web del CNFV, para ser descargado e imprimir la hoja en
papel, los profesionales que se desempefien al interior de una institucién de
salud publica o privada, deberan entregar la notificacion en papel al referente
de farmacovigilancia de su institucion para que esta pueda se documentada.
Formulario para la notificacién espontanea de sospecha de RAM (Hoja

Amarilla) (s).

Este formulario, esta disponible en fisico en todos los hospitales y clinicas de la
red nacional, es una hoja de color amarillo que consta de 35 items, subdivididos
en 6 categorias: Informacién del paciente, datos clinicos, tratamiento,
descripcion de la reaccién adversa, Informacion del medicamento sospechoso,
Notificador. Con estas categorias se pretende recabar toda la informacién que
se necesita para poder elaborar un reporte de sospecha de RAM, sin caer en
problemas como la infranotificacion. (La hoja real se encuentra en el Anexo
N°2). Puede ser llenado por cualquier profesional de la salud y la forma correcta

de hacerlo viene impresa en el reverso de la misma.

3.11.2 Ventajas y Desventajas del Sistema de Notificacion Espontanea.

Ventajas (19)

- Permite detectar reacciones relacionadas al medicamento y relacionadas
al paciente (tipo Ay tipo B).

- Es un método efectivo: permite originar alertas.

- Es rapido, genera informacion inmediata.

- Permite mantener una actividad continua.

- Permite el seguimiento por largos periodos de tiempo.

- Es econdmico.

- Contribuye a sostener una cultura de la farmacovigilancia
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Desventajas o limitaciones (19

- La causalidad es dificil de establecer; es poco clara. Produce frustracion y
no llena las expectativas.

- Siempre hay infra notificacion o sub-reporte (sub-notificacion) y no se
puede establecer una casuistica.

- Puede haber sesgos en el reporte y no se puede establecer que los
resultados sean representativos.

- Las mediciones obtenidas no son cuantitativas.

- No es sensible para todo tipo de efectos adversos (no detecta las tipo C).

- La contribucién a la caracterizacion de la seguridad de los medicamentos
es pobre.

- Notificacion de reacciones adversas conocidas.

- Falsa imputabilidad de causalidad entre el farmaco y el efecto perjudicial.

- Relativa frecuencia de falsas alarmas.

- No calcula la incidencia de reacciones adversas.

- Detecta con dificultad reacciones adversas diferidas en el tiempo.

Existen diferentes causas que contribuyen a la infranotificacion de efectos
indeseables (ver cuadro N°4), lo que se considera uno de los aspectos mas
débiles de este sistema. Para evitar esta desventaja se debe formar en FV a los
profesionales sanitarios. El personal de enfermeria juega un papel esencial en
la deteccion y reporte de reacciones adversas por varios motivos, pero quizas el
mas importante es tener un periodo de observacion mayor al permanecer mas
tiempo al lado del enfermo, lo que le permite identificar las variaciones en las
respuestas a los farmacos con mayor confiabilidad. Un profesional de
enfermeria bien adiestrado en FV, tienen un rol decisivo en la determinacion de
la seguridad de los medicamentos y es una fuente inagotable de notificacion de
sospechas de reacciones adversas (54).
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CUADRO N° 4 CAUSAS DE INFRANOTIFICACION Y DE NO DETECCION DE
REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS AL SISTEMA
DE FARMACOVIGILANCIA.

Causas de infranotificacion de RAM

Falta de sospecha de la RAM

Creencia en que todos los farmacos son seguros
Temor a demanda legal

Autoculpabilidad

Ambicién por publicar una serie de casos
Ignorancia de la forma de comunicar

Falta de confianza por comunicar solo sospechas
Reporta lo inmediato y no lo tardio

Reporta lo que conoce

Causas de la no deteccion de RAM

Dificultades para evaluar la relacion de causalidad entre e farmaco y la reaccidn adversa debido
a
- Inespecificidad de las manifestaciones clinicas
- Poca admision por parte del prescriptor
- No correlacién gravedad-dosis
- Tiempo de latencia muy variable
- Polimedicacion
- Excipientes
- Reacciones adversas paraddjicas
Falta de sistemas bien establecidos para la deteccion y seguimiento de la RAM.
Falta de sospecha clinica de la RAM:
- Por la falta de preparacion
- Por presion asistencial
- Porgue muchos pacientes son desviados a otro nivel de atencidon (medio hospitalario) al
presentar un cuadro grave.

3.11.3 Optimizacion de la Notificacion Espontanea (s

Estimulando la participacion mediante diversas medidas:

- Facilitando el reporte: disponiendo el formulario en los lugares donde los
potenciales notificadores estdn en contacto con pacientes y

medicamentos.

- Estableciendo un trabajo multidisciplinario con médicos, enfermeras,

Odontélogos y farmacéuticos.
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Estableciendo vias de comunicacion adecuadas: teléfono, correo
electronico, oficina accesible, poniéndose en contacto con los potenciales
notificadores.

Incluir profesionales que trabajan en diferentes areas: urgencias,
diagnéstico por imagenes, endoscopias, salas de terapia respiratoria,

entre otros.
Analizando los casos, investigando y compartiendo el aprendizaje.

Difundiendo la informacién de seguridad obtenida desde distintas fuentes,

entre ellas el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Innovando, proponiendo y planificando iniciativas que involucren un mayor
desafio metodolégico (estudios de casos y controles, estudios de
seguimiento, monitoreo de eventos asociados a la prescripcion (PEM),

monitorizacion intensiva).
Capacitando, difundiendo, promoviendo la actividad.

Difundiendo los resultados de la actividad.

3.11.4 Practicas en Farmacovigilancia se pueden establecer en un Centro

Asistencial @s)

Fortalecer e incentivar la notificacion, facilitando el acceso a “formularios
de notificacion”, con retroalimentaciéon de informacién sobre RAM.

Reunir un grupo de diversos profesionales de la salud, que colaboren con
la deteccidén, comuniquen y discutan casos de sospechas de RAM; esto
también sirve para un mejor tratamiento de los pacientes.

Siempre sera importante la participacion activa de los profesionales de la
salud en la promocion y difusion de la Farmacovigilancia a través de

charlas y talleres dirigidos a profesionales de hospitales y consultorios de
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la region, con el fin de fomentar la notificacion de RAM y enviarlas al
Centro Nacional de FV.

- También se puede enfatizar la importancia del uso seguro de los
medicamentos a través de varias estrategias preventivas de RAM, entre
ellas, concientizar a los potenciales notificadores acerca de:

- Prescribir medicamentos cuya eficacia esté ampliamente documentada y
en la indicacion autorizada.

- Realizar siempre una anamnesis farmacoldgica detallada interrogando al
paciente sobre reacciones adversas previas.

- Que si el paciente refiere ser alérgico al medicamento que se pensaba
prescribir, se debe utilizar una alternativa terapéutica que no presente
reactividad cruzada. Si no se identifican alternativas eficaces y seguras, se
debe consultar al Quimico Farmacéutico calificado en informacion de
medicamentos.

- Que a veces los excipientes pueden ser responsables de reacciones
adversas, si el paciente refiere ser alérgico a un determinado excipiente
(p.€j. tartrazina, boratos, sulfitos, gluten), hay que asegurarse de que los
medicamentos que se van a prescribir no lo contienen.

- Que es importante reportar y consignar por escrito el medicamento
sospechoso de la reaccion; esta informacion se le debe entregar al
paciente quien deberd tenerla en cuenta para evitar usar nuevamente el

medicamento sospechoso y otros con reactividad cruzada.

Antes de empezar a sobre el disefio metodologico, es conveniente hablar sobre

gué es y cudles son los objetivos de una capacitacion.

Las capacitaciones son estrategias muy utilizadas en los medios de salud, dado
gue estos poseen un efecto beneficioso sobre el personal de salud y sobre los

cuidados que estos entregan a los usuarios de los centro de salud.
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La capacitacion del personal de salud es un asunto de suma importancia a nivel
nacional e internacional, esto lo explica en una de sus publicaciones la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) 34), desde el afio 2012. En dicha
publicacion también se menciona que la capacitacion afecta el desempefio del
personal, por lo que se hacen necesarias reformas estatales para la
implementacién de proyectos educativos, existiendo en ese momento, distintas
formas de abordar la entrega técnico-econdmica para el desarrollo de dichos
programas, entre los que los autores destacan: los fondos concursables, redes
académicas como agentes de apoyo, licitaciones internacionales y nacionales, y

la educacion a distancia (34).

La capacitacion en los servicios de salud es una herramienta muy importante si
se desea no solo desarrollar una habilidad, sino cambiar las practicas en si
mismo, sugiriendo la conformacion de equipos de trabajo que basandose en
estas practicas y basados en contextos reales desarrollen estos programas. “La
educaciébn permanente en servicio se convierte en una herramienta
dinamizadora de la transformacion institucional, facilitando la comprension,
valoracion y apropiacion del modelo de atencion que promueven los nuevos
programas, priorizando la busqueda de alternativas contextualizadas e

integradas para la atencion de la poblacion” (34).

3.12 Capacitacién y Desarrollo

Capacitacion y Desarrollo “es el proceso educativo de corto plazo, aplicado de
manera sistematica y organizada, por medio del cual las personas adquieren
conocimientos, habilidades y competencias en funcion de objetivos definidos.
La capacitacion entrafia la transmision de conocimientos especificos relativos al
trabajo, actitudes frente a aspectos de la organizacion de la tarea y del
ambiente, asi como desarrollo de habilidades y competencias” (32).
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3.12.1 Definicion de Capacitacion y Desarrollo (za)

Capacitacion: Es la educacion profesional para la adaptacién de la persona a
un puesto o funcidn. Sus objetivos se fijan a corto plazo, estos son restringidos

e inmediatos y pueden aplicarse a todos los niveles o divisiones de la empresa.

Desarrollo: Es la educacion profesional que busca ampliar, desarrollar y
perfeccionar a la persona para su desempefio y crecimiento profesional en
determinada especialidad. Sus objetivos se fijan a mediano y largo plazo,
tratando de proporcionar conocimientos que transciendan a los que exige el

puesto actual para en un futuro asumir funciones mas complejas.

Las dos actividades tienen finalidades educativas estratégicas, buscando llegar
de diferentes maneras a los empleados. La Capacitacion tiene como objetivo
ayudar a los empleados a ejecutar de la mejor manera sus funciones actuales y
el Desarrollo busca preparar al personal para cargos mas complejos que se

puedan llegar a realizar en el futuro.

3.12.2 Ciclo de la Capacitacion (s
1. Deteccion de las necesidades de capacitacion (diagndostico):

Es el diagnostico preliminar, que considera tres niveles de analisis para
entender en su totalidad las necesidades que requieren los empleados para
alcanzar los objetivos de la empresa:

- Analisis de la Organizacién: Se analizan los objetivos a largo plazo, se
estudia la empresa en su totalidad sin dejar de lado el ambiente
socioecondmico y tecnoldgico en cual se desarrolla, y como podrian

afectar estos factores en un futuro a la empresa.

- Analisis de Recursos Humanos: Andlisis de la fuerza de trabajo, se

analiza a los empleados en términos cuantitativos y cualitativos para
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realizar actividades presentes y futuras de la organizacion.
- Analisis de Operaciones y Tareas: Andlisis de las habilidades,
experiencias, conductas y caracteristicas, fundamentalmente es un

analisis de puestos.

2. Programas de Capacitacion:

Para lograr los objetivos y metas de la empresa, asi como aprovechar
Optimamente los recursos de que disponen, se requiere planificar y
sistematizar sus actividades. Es aqui en donde la funcion de elaborar
programas de capacitacion adquiere mayor importancia, al considerar que a
través de su adecuada aplicacién se capacite a los trabajadores para que

realicen sus actividades en forma efectiva.

Un programa de capacitacion es La descripcion detallada de un conjunto de
actividades de instruccion- aprendizaje, estructuradas de tal forma que

conduzcan a alcanzar una serie de objetivos previamente determinados.

2.1 Funciones de un programa de capacitacion

- Orientar las actividades de capacitacion al sefalar los objetivos,
actividades, técnicas y recursos que se aplicaran durante el proceso de
instruccién-aprendizaje.

- Seleccionar los contenidos al tener como parametro el analisis de
actividades de manera organizada y sistematica con base en el diagnéstico
de las necesidades.

- Ofrecer al instructor la visiébn de conjunto del evento, permitiéndole conocer
la estructura del mismo y auxiliado en la elaboracién del plan de sesion.

- Brindar al capacitando la vision total respecto a como sera el proceso

de instruccion-aprendizaje durante el periodo establecido.
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Proporcionar las bases para efectuar la evaluacion del programa: es decir,
la forma en que esta estructurado respecto a la seleccidén y organizacion
de contenidos y su ubicacion en relacién al plan de capacitacién del cual

forma parte.

2.2 ¢Por qué se debe elaborar un programa de capacitacion?

Ayuda al instructor a pensar y a imaginar el desarrollo de la leccién a
medida que se estructure.

Permite prever las herramientas, materiales y medios auxiliares para
realizar el evento, sesion, etc.

Determina las diferentes etapas del evento de manera sistematica.

En él se distribuye el tiempo dentro de un horario establecido.

2.3 Elemento de un programa de capacitacién

Para elaborar y aplicar con éxito un programa de capacitacion se debe

contar con la siguiente informacion:

Numero de trabajadores a capacitar: Permite establecer el tipo de
instruccion que se va a proporcionar. Puede ser individual o grupal.
Caracteristicas de los trabajadores a ser capacitados: Edad, escolaridad y
experiencia laboral disponer de estos datos permitird establecer la amplitud
del contenido del programa, seleccionar las técnicas de instruccién y
material didactico.

Descripcién de actividades: Apoyan en la determinaciéon de los objetivos
y contenido del programa. Por ello, es importante describir las actividades
gue habra de realizar el trabajador, las condiciones en que debera hacerlas
y la eficiencia en su cumplimiento (rapidez, exactitud y/o precision que

debe alcanzar).
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A partir de los datos obtenidos, es posible elaborar el programa de capacitacion,
el cual requirede una secuencia y organizacion en su desarrollo a travées de los

elementos siguientes:

- Redaccién de objetivos: ya que si estos no estan bien definidos se carece
de una base soélida para seleccionar o preparar materiales didacticos, el
contenido tematico o las técnicas de instruccién, ademas estimulan y
enfocan la atencidn de los participantes, haciéndoles saber que se espera

de ellos y mediante estos se puede determinar el éxito de la ensefanza.

- Estructuracién de los contenidos: EI contenido del programa
instruccional se estructura con el conjunto de conocimientos, habilidades
y/o actitudes que el participante debe adquirir, dominar y aplicar,

resultado de su formacion.

- Actividades de instruccion: se basan en técnicas de instruccion y
grupales, las cuales facilitan el proceso de instruccion — aprendizaje. Se
eligen en base a: objetivos de aprendizaje propuestos, caracteristicas del

grupo, disponibilidad de materiales.

- Seleccién de recursos: Los recursos didacticos son el conjunto de
aparatos y materiales que apoyan y facilitan el proceso de instruccién-
aprendizaje, y forman parte complementaria de los programas de

capacitacion.

- Evaluaciones: La evaluacion es un proceso sistematico, continio e
integral que indica hasta qué punto han sido logrados los objetivos
planteados. La evaluacion debe ser integral y evaluar los conocimientos,
habilidades y actitudes a desarrollar. ES importante que este proceso
proporcione informaciéon que permita identificar deficiencias y con ello

mejorar la realizacion de los eventos; también debe propiciar la
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autoevaluacion y reflexion de los participantes acerca de su propio
aprendizaje.

3. Ejecucion de la Capacitacion

Una vez diagnosticadas las necesidades y elaborado un Plan de Capacitacion,
se realiza la ejecucion del mismo. Esta etapa es formada por un instructor y un

aprendiz.
La ejecucion de la capacitacion planeada dependeréa de los siguientes factores:

- Adecuacion del programa de capacitacion a las necesidades de la
organizacion: La capacitacion debe significar la solucién a problemas que
originaron las necesidades diagnosticadas.

- de material de capacitaciéon: El material de ensefianza debe facilitar la
comprension por medio de recursos que llamen la atencién y mantengan
pendiente a los aprendices.

- Cooperacion de los gerentes y dirigentes de la empresa: La capacitacion se
debe considerar como una inversion que producira ganancias a mediano y
largo plazo, por lo tanto es necesario la cooperacion de todos los
funcionarios de la empresa.

- Calidad y preparacion de los instructores: Los instructores deben ser
personas motivadoras y dedicadas, dispuestos a asumir la responsabilidad

de guiar a un equipo de trabajo.

4. Evaluacién de los resultados de la Capacitacién

La evaluacion es un proceso sistematico, continio e integral que indica
hasta qué punto han sido logrados los objetivos planteados. Es decir, el
instructor debe conocer cuél es el aprovechamiento de los participantes al

tomar como base los objetivos instruccionales.
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Propositos de la evaluacion:

- Retroalimentar constantemente el aprendizaje en aquellos aspectos que
presenten deficiencia, para su correccion, reafirmacion o ejercitacion.
- Valorar la organizacion y seleccion de los contenidos de aprendizaje.

- Estimar la efectividad de la labor del expositor.

Momentos de la evaluacion

La evaluacién debe ser permanente, estar presente en todo el evento. Para
determinar la oportunidad en que conviene evaluar el aprendizaje se consideran

tres momentos basicos:

- Diagnostico o inicial: Se realiza al inicio del evento para identificar las
expectativas, experiencias y conocimientos que tienen los participantes
sobre los temas en su conjunto a nivel individual y grupal.

- Formativa o intermedia: Se aplica durante el desarrollo del evento para
comprobar que se cuenta con los conocimientos para seguir adelante. El
énfasis debe estar en los objetivos de cada tema y pueden efectuarse
varias evaluaciones parciales.

- Sumaria o final: Se realiza al concluir el evento para valorar el total de
objetivos alcanzados individual y grupalmente. El énfasis debe darse en el

logro del objetivo general.
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4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1TIPO DE ESTUDIO

4.1.1 Bibliogréfico:

Se realiz6 la revision bibliogréfica en diversas fuentes de referencia acordadas
con el Centro Nacional de Farmacovigilancia de El Salvador (CNFV), a fin de
obtener la informacién necesaria para cada uno de los temas a incluir en el

manual de capacitacion.

4.1.2 Longitudinal:

Se recopilaron y se analizaron normativas actuales vigentes y publicaciones de
las entidades reguladoras de la farmacovigilancia a nivel mundial de acuerdo a
los criterios que se definieron conjuntamente con el CNFV, y se le dio
seguimiento a la problematica de la falta de notificacion espontanea a partir de
diversos estudios que han sido publicados en diferentes paises por diferentes

autores a traves del tiempo.

Toda la informacion recopilada se aplicé para el desarrollo del manual de
capacitacién para la promocion de la notificacion espontanea de sospecha de
RAM en la red de nacional salud, y todo el contenido fue redactado de manera

clara y concisa.

Los temas que se incluyeron se basaron en la priorizacién realizada con el
CNFV, sin embargo dada la constante actualizacion y revision de la bibliografia
de referencia, la informacion podria variar en el tiempo, asi como también las
necesidades del CNFV, siendo necesarias las acciones de seguimiento que

permitan la posibilidad de realizacién de futuras investigaciones.
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4.2 INVESTIGACION BIBLIOGRAFICA

Para la ejecucion del presente trabajo se realizd6 una Investigacién en
referencias bibliograficas disponibles de farmacovigilancia y en los sitios web de

las Autoridades Reguladoras de Medicamentos y en las siguientes bibliotecas:

- “Dr. Benjamin Orozco” de la Facultad de Quimica y Farmacia,
Universidad de El Salvador (UES).

- Central de la Universidad de El Salvador (UES).

- Internet.

4.3INVESTIGACION DE CAMPO

4.3.1 UNIVERSO Y MUESTRA

Dado que el propédsito de esta investigacion es proponer procedimientos de
capacitacion para la promocion de la notificacion espontanea de sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos para el Centro Nacional de
Farmacovigilancia de El Salvador, no es posible establecer o definir un universo
y una muestra como tal, pues al hacerlo se estaria limitando el alcance que se
pretende alcanzar, pero si podemos hablar de una poblacién meta o poblacién

beneficiaria.

Esta poblacién meta estd conformada por los usuarios y los profesionales de
salud que laboran en los 30 Hospitales y las 372 Unidades Comunitarias de
Salud que forman parte de la red de servicios de Salud del MINSAL, a quienes
el personal del CNFV se encargaria de capacitar en el tiempo y con el personal

gue ellos consideren pertinentes.
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4.3.2 METODOS E INSTRUMENTOS

Para poder llevar a cabo el objetivo de elaborar procedimientos de capacitacion

y con el fin de poder validarla, se utilizaron los siguientes instrumentos:

1. Hoja de asistencia (Anexo N° 3)

2. Test para evaluar las actitudes en farmacovigilancia (Anexo N° 4)

3. Test De Evaluacion De Conocimiento (Anexo N° 5)

4. Cartas didacticas (Anexo N° 6)

5. Tripticos (Anexo N° 7)

6. Propuesta de Taller Practico para el llenado del formulario de notificacion
espontanea.

7. Rotafolio para los Usuarios (Anexo N° 8)

8. Herramienta de evaluacion de la capacitacion (Anexo N° 9)

Estos instrumentos se describen a continuacion.

1. Hojade asistencia

Se trata de una bitdcora donde se llevara el registro de las personas que
asistan a las capacitaciones, dado que el manual esta enfocado en dos grupos
objetivos, se elaboraron dos hojas de asistencia una para cada uno de los

grupos (Ver Anexo N° 3).

2. Test paraevaluar las actitudes en Farmacovigilancia

Este Test se elaboré con el fin de evaluar las actitudes de los profesionales de
la salud con respecto a la farmacovigilancia y poder de esta forma conocer que
tanto los profesionales de la salud utilizan el mecanismo de la notificacion

espontanea e identificar las posibles causas de la no utilizacion del mecanismo.
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El Test de evaluacion comprende 10 preguntas, redactadas de manera clara,
simple, neutra, y evitando la ambiguedad.

Cada pregunta evalla un tipo de actitud, se consideran actitudes negativas las
que llevan a los profesionales de la salud a no notificar sospechas de
reacciones adversas, por ejemplo: complacencia, ignorancia y subestimacion,
pero también hay actitudes positivas como el interés por parte del profesional

por mantenerse informado y la demanda de los pacientes para que lo hagan.
En la Tabla N° 3, se explican mas a detalle todas las preguntas del test, el cual
se encuentra en el anexo N° 4, indicando para cada una de ellas, las actitudes

gue se pretenden identificar y un pequefio andlisis para cada actitud.

TABLA N° 3 TEST PARA EVALUAR ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA

PREGUNTA ACTITUD ANALISIS

Hace referencia a la convicciéon de que un
medicamento es perfectamente seguro y

Las RAM realmente eficaz cuando pasa a formar parte del
serias estan cuadro basico de medicamentos. Asi, el
| perfectamente La complacenci profesional de salud evade la
documentadas a complacencia responsabilidad moral de mantenerse
ccuando los informado y activo en cuanto a la FV,
medicamentos salen cediendo su parte de responsabilidad a

al mercado. otro eslabon del proceso clinico.

El no creer que sea posible identificar que

Es casi imposible medicamento en especifico es capaz de

determinar qué causar una RAM en los casos de

2 medicamento es Inseguridad pacientes que consumen dos O mMas
responsable de una medicamentos.

RAM concreta

Creer que un reporte de RAM no pueda

hacer la diferencia o no sirva para crear un

perfil de seguridad de un medicamento y
Indiferencia prevenir la futura aparicion de mas RAM.

Un caso concreto no
supone un aporte
3 significativo al
conocimiento
farmacoldgico o
clinico general
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Continuacioén tabla N° 3

Sélo es necesario
notificar reacciones
adversas serias o
inesperadas

Desconozco cémo
usa la administracion
la informacioén de la
tarjeta amarilla

Tengo temor a
reportar sospechas de
RAM absurdas o bien

conocidas

No tengo tiempo para
rellenar una tarjeta
amarilla o no tengo
tiempo para pensar

qué medicamento
esta involucrado en
una RAM

Leo con interés las
alertas relacionadas
con las reacciones
adversas que llegan a
la farmacia

Los pacientes
demandan que
estemos informados
sobre posibles RAM e
involucrados en
garantizar la
seguridad de la
medicacion

La ignorancia

Desconfianza

La subestimacion

Letargo

El interés

La demanda

Es una actitud que, en apariencia, es
facilmente intervenible. Hace referencia a
que el notificador desconoce el imperativo
legal de la notificacion y resta importancia
a la RAM sospechada para no notificarla.
Existe la percepcion de que la mayoria de
las RAM que se detectan en la oficina de
farmacia son leves, y que una persona con
una RAM grave suele acudir al servicio de
urgencias, por lo que es alli donde el
facultativo sospechard la existencia de una
reacciéon adversa y hara la notificacion
correspondiente.

El miedo por parte de las personas al creer
gque la informacién brindada pueda
utilizarse para otros fines que puedan
resultar perjudiciales para ellos.

En este contexto hace referencia a la auto
subestimacion, al miedo a no ser capaz de
notificar sospechas coherentes y caer en
el ridiculo. Se duda de la propia capacidad
para detectar RAM.

El poco tiempo que tienen los médicos
para atender a los pacientes en las
consultas no les permite indagar si lo que
experimentan es en realidad una RAM,
cual medicamento la causa y obtener la
informacion minima necesaria para
generar un reporte.

Es la actitud del profesional proactivo
hacia la incorporacibn de nuevos
conocimientos.

Es la percepcidn de los profesionales de la
salud, de que un servicio o actividad es
requerido por la sociedad.
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Continuacion tabla N° 3

Esta es una actitud positiva que denota
interés por parte del profesional de la

Invertir tiempo en ) .
Salud en informarse y aprender mas sobre

estudiar una posible

10 RAM a un . las RAM, para poder detectarlas mas
medicamento es una Formacion facilmente y no confundwla con otro tipo de
buena forma de problema relacionado con los

adquirir conocimientos medicamentos.

Con este test no solo se pretende conocer las razones por las cuales los
profesionales de salud no practican la notificacion espontanea, sino que
también permite comparar junto con el test de conocimiento si las personas que
no notifican tiene igual, menor o inclusive un mayor conocimiento en
farmacovigilancia que las personas que si lo hacen, y esto es Util para detectar
las deficiencias en el tema que tienen los profesionales y ver la necesidad que

existe de formarlos continuamente en farmacovigilancia.

3. Test de evaluacién de conocimiento

El cuestionario de conocimientos incluye los términos bésicos sobre FV y
algunas cuestiones de tipo practico; los items fueron redactados buscando la
claridad, conceptualizacién simplicidad, neutralidad, y evitando la ambigledad,

las preguntas incomodas y las respuestas forzadas.

Dicho test servira para evaluar a los participantes antes y después de que se
les impartan las capacitaciones para ver cuanto conocen Yy analizar las
deficiencias para saber en qué aspectos enfatizar y posterior a las

capacitaciones poder ver el grado de adquisicion de los conocimientos.

El disefi6 es el de un cuestionario con 4 opciones de respuesta mdultiple, en el
gue sOlo una es la correcta; cada respuesta tendra un valor de 1 y el resultado
final sera la suma de los resultados parciales: minimo de 0 puntos y maximo de

10, dicha nota serd comparada con una escala de valoracién de conocimiento
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(ver tabla N°4) donde se analizara cuanto conocen los profesionales de la salud
y los ciudadanos de farmacovigilancia y la notificacion espontanea.

Por el tipo de preguntas que se incluye, este test estara dirigido a los
profesionales de la salud y aunque solo incluye 10 preguntas en el manual de
capacitacion se incluye un test con 20 preguntas para que el facilitador pueda
seleccionar las que estime convenientes y/o pueda hacer dos test diferentes a

la vez.

Escala de calificaciéon decimal (31)

La escala de valoracidon del conocimiento servird como instrumento de medicion
del aprendizaje de los asistentes, para determinar el grado de cumplimiento de
los objetivos y saber si los procedimientos de capacitacion han sido efectivos;

La escala a utilizar serd numérica de tipo vigesimal y a la vez descriptiva.

La escala de calificacion vigesimal, es aquella escala que comprende un listado
de notas, que van desde la nota minina 0 hasta la nota maxima 10, asi, por
ejemplo, se puede calificar de excelente al alumno que obtuvo un 9 o un 10, y
en base a las notas obtenidas evaluar si la forma en la que se impartio el
contenido tematico fue la correcta y el personal capacitado logro comprender
todo a la perfeccion. (Ver Tabla N° 4).

TABLA N° 4 ESCALA DE VALORACION DE CONOCIMIENTO

Calificacion Nivel de conocimiento
1-2 Muy bajo
3-4 Bajo
5-6 Intermedio
7-8 Muy bueno

9-10 excelente
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4. Cartas didacticas

Una carta didactica se define como el instrumento pedagogico-didactico que
sirve para organizar una clase, lograr un aprendizaje significativo y ayudar al
facilitador a alcanzar con eficiencia los objetivos propuestos; en nuestro caso
nos servird para organizar cada contenido tematico de tal manera que los
contenidos conceptuales, procedimentales y actitudinales estén de acuerdo a
las actividades, recursos y tiempo, todo esto para que el facilitador pueda
realizar una evaluacién pertinente y ordenada segun lo impartido en la tematica

desarrollada.

Las cartas didacticas que se incluyen en el manual de capacitacion se crearon
para cada uno de los grupos objetivos, en ellas se incluyen los objetivos que se
pretende conseguir, la duracion de cada tema, los recursos necesarios, la

metodologia a seguir, el sistema de evaluacién y el responsable de cada tema.
5. Tripticos

Un triptico o folleto es un documento impreso que sirve para promocionar

alguna informacién que una organizacion o persona quiera divulgar.

Dado que el presente trabajo se enfoca en dos tipos de asistentes, se
elaboraron dos tripticos, uno dirigido a usuarios del sistema de salud y otro a los
profesionales de la salud, ambos se han redactado de forma clara y precisa
para garantizar que los lectores comprendan la informacion y la pongan en

practica.
6. Propuesta de Taller Préactico para el llenado del formulario de

notificacion espontanea (hoja amarilla)

Con el fin de mostrar a los profesionales de salud del MINSAL la forma correcta

de llenar una hoja de notificacion de sospecha de RAM, se disefid un taller
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practico, en donde se les explica a los participantes paso a paso, la forma
correcta de acceder a los distintos sistemas de notificacién y realizar una
notificacion espontanea de forma electrénica o fisica, explicando cada una de

las partes de las cuales consta la hoja amarilla.

Durante el taller se exponen casos practicos para que puedan realizar el
gjercicio de analisis de distintos tipos de RAM Yy posterior notificacion
espontanea, esto con el fin de que los participantes aprendan con la practica y
puedan resolver dudas que vayan surgiendo durante los ejercicios practicos,
ademas se espera que los participantes den su aporte profesional, creativo y
critico, transformandose en sujetos creadores de su propia experiencia

actuando no solo como receptores.

El taller tiene una duracién aproximada de dos horas, o segun lo defina el
capacitador, y se ha sugerido que tenga un maximo de 20 participantes por
grupo, esto con el fin de que el capacitador tenga mayor control del grupo, se
facilite la interaccion entre los participantes y el intercambio de informacion

entre ellos y con el capacitador.

7. Rotafolio paralos Usuarios

Se elaboré con la finalidad de utilizarse para la capacitacion dirigida a los
usuarios de los servicios de salud del MINSAL, dado que en las unidades
comunitarias de salud y hospitales no siempre se cuenta con equipo
audiovisual, ademéas de ser economico y facil de transportar; contiene la
informacion necesaria para promover la notificacion espontanea expresada de

forma sencilla (Ver anexo N° 8).

8. Herramienta de evaluacidn de la capacitacion.

La herramienta de evaluacion esta compuesta de 8 preguntas que fueron

disefiadas en base a los objetivos del trabajo de graduacion y de los
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procedimientos de capacitacion, la idea es que esta sea entregada al CNFV al
inicio de la capacitacién para que a medida que esta se imparta, ellos puedan ir

evaluando la eficacia de la capacitacion y de las herramientas utilizadas.

En la herramienta de evaluacién se detallaban tres respuestas: Mucho, Tal vez
podria mejorar y Muy poco, teniendo como finalidad generar los datos para
medir la eficacia de las capacitaciones y el nivel de comprensién de las ideas

principales por parte de los participantes.

La escala de evaluacion utilizada fue de tipo descriptiva cuantitativa, en la que
cada enunciando o pregunta sigue una escala que representa con frases
descriptivas (Mucho, Tal Vez podria mejorar y Muy poco), los distintos grados
del atributo en observacion, en este caso los atributos son las ideas principales

de cada parte de la capacitacion.

- Mucho: Indicaba que, mediante la metodologia utilizada, el participante
logro comprender de forma satisfactoria la idea principal de cada una de

las partes de la capacitacion.

- Tal vez podria mejorar: Indicaba que el participante comprendio la idea
principal por medio de la metodologia utilizada, pero sugiere que esta

podria mejorar.

- Muy poco: Indicaba que el participante no comprendié la idea principal
por medio de la metodologia utilizada o que esta le genero confusion.
Adicional al objetivo con el que se creé la propuesta, esta herramienta también

se utilizé durante la prueba piloto.
4.4 PARTE EXPERIMENTAL

Por la naturaleza de nuestro trabajo, la parte experimental se resume
basicamente en la elaboracion de los procedimientos de capacitacion, por lo

gue a continuacion describiremos brevemente como se elaboro.
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Anteriormente definimos que nuestra poblacién meta esta conformada por los
usuarios y los profesionales de la salud de los 30 Hospitales y las 372 Unidades
Comunitarias de Salud que forman parte de la red de servicios de Salud del
MINSAL, y dado que ambos grupos son muy diferentes, la forma en la cual se
abordaran los temas de capacitacién para cada grupo puede ser la misma, por
lo que se elabord un contenido tematico especifico para cada uno, tomando en

cuenta el tiempo del cual se dispone para trabajar con cada uno de ellos.

Si bien es cierto que los profesionales de salud tienen un conocimiento basico
en farmacovigilancia, los temas presentados en el manual de capacitacion se
desarrollaron en base a la agenda propuesta por el CNFV (Ver anexo N° 10), la
cual se selecciono en base a las agendas de capacitacion del MINSAL, y en la

cual se priorizan los siguientes temas:

1. Historia y generalidades de la Farmacovigilancia.

2. Reacciones Adversas y problemas relacionados a los medicamentos:
falta de eficacia, errores de medicacion.
Clasificacion de las reacciones adversas a los medicamentos.

4. Factores de riesgo en la aparicion de RAM.
Notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos.

6. Métodos de Farmacovigilancia.
Preguntas mas frecuentes de los pacientes entorno a las RAM.

A los temas anteriores se sumo un taller practico de llenado de la hoja amarilla,
cada tema sera impartido en un tiempo aproximado de dos horas, teniendo en
cuenta que esto varia por las preguntas que surgen y/o las dinamicas que se
implementen contempladas o no dentro de losprocedimientos, dado que por la

naturaleza de los temas existe la posibilidad de que el facilitador sea creativo y
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aplique otras dinamicas o utilice mas recursos de los ya previstos, que

contribuyan al proceso de ensefianza aprendizaje

Cabe resaltar que para cada uno de ellos se elaboraron presentaciones en
formato digital y materiales que se estimaron convenientes para lograr una
mejor asimilacion del tema ejemplo: tripticos, test de actitudes y test de

conocimientos, entre otros.

Por otra parte, para los usuarios del Sistema Nacional de Salud, el contenido
tematico seleccionado, tiene una estructura y un lenguaje un poco mas sencillo
y dindmico que facilita la asimilacién de la informacién y esta disefiado para una

capacitacion de aproximadamente 40-60 minutos.
Los temas priorizados son los siguientes:

Historia de la Farmacovigilancia
Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM)
Notificacion espontanea y su importancia.

r w NP

Formas de notificacion disponibles, tiempos para notificar, a quien notificar y

la informacién minima que debe proporcionar.

Tomando en cuenta que en los Hospitales y las Unidades Comunitarias de
Salud, no se cuenta con mucho tiempo ni con los recursos necesarios para
impartir una capacitacion con presentaciones en formato digital, se decidi6
elaborar un Rotafolio y un triptico para facilitarle al capacitador designado por el

CNFV, la realizacion de estas ponencias.

4.5 VALIDACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE CAPACITACION

La validacion se realizé6 mediante la revision conjunta del contenido tematico y

las herramientas didacticas incluidas en el manual de capacitacion, con los 5
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profesionales que trabajan en el CNFV, para ello se establecieron fechas y
horarios de acuerdo a la disposicion del CNFV.

Como un complemento de la validacion, se realiz6 una prueba piloto de la
implementacién del manual con los estudiantes de la catedra de farmacia
hospitalaria IV, a quienes se les expuso el contenido tematico dirigido a los
usuarios del Sistema Nacional de Salud y se les examino con los test de
conocimiento y de actitudes que estan elaborados para los profesionales de
salud, antes de realizar la capacitacion les fue entregada una herramienta de
evaluacion con la cual los estudiantes pudieron evaluar la eficacia de la

capacitacion.

Todas las observaciones realizadas con los dos grupos de validacién, fueron
tomadas en cuenta, realizandose las correcciones pertinentes para la mejora de
los procedimientos de capacitacion y al final recibimos una carta extendida por

el CNFV donde ellos le dan el visto bueno al manual (Anexo N° 11).



CAPITULO V

RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

Los resultados se obtuvieron de la siguiente manera:

5.1 seleccién del contenido técnico en materia de farmacovigilancia para

los procedimientos de capacitacion.

Esta seleccion se realizé tomando en cuenta las necesidades del Centro
Nacional de Farmacovigilancia de El Salvador en la promocion de la notificacion
espontanea, para ello se tomaron como base las agendas de las capacitaciones
sobre farmacovigilancia que imparte el MINSAL, para seguir la misma linea y
garantizar que los procedimientos propuestos realmente cumplan con las

expectativas, exigencias y necesidades del CNFV.

Luego de haber seleccionado los temas, se realiz6 una busqueda de
informacion entre los meses de enero y junio del afio 2017, primero a nivel de la
Universidad de El Salvador en el Sistema Bibliotecario UES. Las palabras clave
utilizadas fueron: Farmacovigilancia, Reacciones Adversas a los Medicamentos,
Eventos Adversos causados por medicamentos, notificacion espontanea de
RAM vy otros similares; los limitadores fueron: buscar solamente tesis y que
preferentemente no tuvieran una antigiedad mayor a 5 aflos (2011-2016), sin
embargo a pesar de todos los filtros de busqueda e incluso sin ellos, no se
encontraron resultados, dado que a la fecha no hay trabajos similares que
aborden el tema de farmacovigilancia desde el punto de vista de la notificacion
espontanea, sin embargo, en la pagina pagina del CNFV si se encontré
informacion util sobre el proceso de notificacion de sospechas de RAM, asi

como del marco regulatorio que rige la farmacovigilancia en El Salvador.

Posteriormente se realizé una busqueda a nivel internacional, en bases de

datos de agencias reguladoras de farmacovigilancia, como, por ejemplo: la
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Organizacion Panamericana de la Salud, la Organizacion Mundial de la Salud,
el Uppsala Monitoring Centre, utilizando las mismas palabras claves, los
limitadores utilizados fueron: antigiedad de los articulos, manuales,
publicaciones, etc. no mayor a 5 afios (2011-2016), en los idiomas: inglés y
espafol. Dando una gran cantidad de resultados, los cuales fueron analizados
uno a uno y se selecciond solo la informacion més relevante y acorde a las
necesidades del centro y que cumpliera con los requerimientos del manual de

apoyo para procesos de graduacion, 2017.

Asi mismo se buscaron tesis de Universidades Internacionales que cumplieran
con los criterios descritos anteriormente, ademas de otros criterios de inclusion
como el corresponder a programas de capacitacion, proyectos de investigacion

gue evaluaran resultados de programas de capacitacion para personal de salud.

En base a la busqueda realizada se detect6 que anteriormente en El Salvador
la farmacovigilancia no era una practica cotidiana en todos los centros de salud
a nivel nacional y que tampoco existian programas o un marco regulatorio que
la sustentara, sin embargo, luego del surgimiento de la Ley de medicamentos,
creacion del CNFV vy la oficializacion del Reglamento Técnico Salvadorefio
11.02.02:16, se ha enfatizado con mas insistencia en los programas de
farmacovigilancia, encontrando en la pagina del CNFV, informacién basica de

farmacovigilancia y de los mecanismos para realizar la notificacion espontanea.

5.2 Establecimiento de los procedimientos de capacitacion dirigida a los
profesionales de la salud y a pacientes del Sistema Nacional de
Salud.

Para ello se plantearon una serie de etapas las cuales facilitaron el proceso de

elaboracion de los procedimientos:

1. Definir el publico al cual estara dirigido el manual de capacitacion
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2. Definir los temas que deberan impartirse en las sesiones de capacitacion
3. Elaboracion del programa de capacitacion

4. Instalaciones donde se llevaran a cabo las capacitaciones

La separacion de los profesionales y usuarios del Sistema Nacional de Salud
como parte de la estrategia metodoldgica, permitid seleccionar la forma mas
adecuada para transmitir la informacion, ademas hizo posible el disefio de las

herramientas didacticas y de evaluacion.

Dado que existen dos poblaciones meta, las cuales son muy diferentes entre si,
la forma en la que se abordaria el contenido tematico no podia ser la misma, los
temas fueron organizados de manera secuencial, de manera que todos los
temas estan se relacionaran entre si, lo cual permite a los participantes conocer
desde lo mas basico a los mas complejo y llevarlo a la practica por medio de un
taller, el cual juega un papel fundamental, pues al exponerse casos clinicos
reales, se motiva a hacer uso de los conocimientos adquiridos durante la

capacitacion, con esto se dinamiza el proceso de ensefianza y aprendizaje.

Gracias a la investigacion es fundamental reforzar los conocimientos en
farmacovigilancia de los profesionales de la salud, con esto se contribuye a la
formaciéon continua, desarrollo de habilidades y competencias, ademas se
establecen los fundamentos basicos que les permitirdn ser participes del

proceso de notificacion espontanea.

En el caso de los usuarios del Sistema Nacional de Salud, transmitir y
desarrollar habilidades para la notificacion de sospechas de RAM, se dificulta
por la falta de conocimientos en materia de medicamentos, por lo que el
desarrollo de dichas habilidades debe realizarse mediante la transmision de
conocimientos basicos de farmacovigilancia, que le ayuden a comprender el
porqué, como, cuando y la importancia de la deteccion y notificacion de

sospechas de RAM, reforzados mediante herramientas didacticas que
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puntualicen las ideas por medio de dibujos e informacién de relevancia, en este

caso se logra mediante el rotafolio y triptico.

5.3 Elaboracién del manual de capacitacion para el Centro Nacional de
Farmacovigilancia con el objetivo de su implementacion, Ila
metodologia de capacitacion, los contenidos técnicos en materia de
farmacovigilancia e instrumentos de evaluacion para los profesionales

gue seran capacitados.

El disefio de los procedimientos de capacitacion se ve plasmado en la
elaboracion del manual de capacitacién, ya que en este se recogen todos los
contenidos tedricos y elementos técnicos necesarios para promover la
notificacion de sospechas de RAM en los profesionales y usuarios del Sistema
Nacional de Salud, por lo que con ello se contribuye en la elaboracién de un
insumo didactico que servira al CNFV en el establecimiento de programas de
farmacovigilancia. Los contenidos tedricos de este manual pueden actualizarse
a medida que surja nueva informacion y las técnicas pueden adecuarse segun
los recursos con los que cuenta el establecimiento de salud donde se impartiran

las capacitaciones.
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PRESENTACION DEL MANUAL

Las capacitaciones son estrategias muy utilizadas en los sistemas de salud,
debido a que buscan mejorar las actitudes, conocimientos, habilidades o
conductas de los usuarios y profesionales de salud, respecto a tematicas de

interés, promoviendo asi los programas de salud.

El presente manual de capacitacion esta dirigido a los usuarios y profesionales
de salud de la red de servicios de salud del MINSAL, para que puedan ser
capacitados en temas de farmacovigilancia y promocion de la notificacion

espontanea de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

Su elaboracion ha sido aprobada por la Facultad de Quimica y Farmacia de la
Universidad de El Salvador, para que sea presentado como parte del trabajo de
graduacion por los estudiantes egresados de la carrera de Licenciatura en
Quimica y Farmacia: Anyoleth Doriana Pérez Escobar y Jorge Alberto Sorto
Sanchez para optar al grado de Licenciados en Quimica y Farmacia, y a su
vez como un aporte de gran importancia para el fortalecimiento de los
programas de farmacovigilancia ante el Centro Nacional de Farmacovigilancia
de El Salvador (CNFV), con quienes se realizé la validaciéon del contenido

tematico y las herramientas didacticas incluidas en el presente manual.

“Hacia la libertad por la cultura”

© 2018, Anyoleth Doriana Pérez Escobar, Jorge Alberto Sorto, Universidad

de El Salvador, Facultad de Quimica y Farmacia.
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Instituto Nacional de Vigilancia Médica y Alimentos de
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Reglamento Técnico Centroamericano.
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RESUMEN

La propuesta del manual de capacitacién tiene como propdsito proporcionar el
recurso didactico para promover la notificacibn espontanea de sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos y fomentar la farmacovigilancia activa
en los profesionales de la salud y los usuarios de la red de servicios de salud
del MINSAL. Las capacitaciones propuestas dentro del manual, deberan ser
impartidas en dos dias a los profesionales de salud y en una hora a los

usuarios, con ello se pretende:

- Desarrollar la capacidad para implementar y promover la farmacovigilancia
activa.

- Fomentar el compromiso y la colaboracion de todos los profesionales de la
salud y de los usuarios.

- Facilitar el intercambio de experiencias y lecciones aprendidas.

- Promover la notificacion espontanea de las sospechas de reacciones

adversas a nivel nacional.

Se prevé gue las capacitaciones seran impartidas a los profesionales de salud y
a los usuarios de los 30 Hospitales y 372 Unidades Comunitarias de Salud
pertenecientes al MINSAL por los profesionales que el Centro Nacional de
Farmacovigilancia estime convenientes y que seran denominados como

facilitadores.

Si bien se ha tratado de incluir la informacién tedrica mas adecuada y puntual
posible, se le da libertad al facilitador para modificar su contenido, de acuerdo a

las necesidades que surjan y al tipo de poblacion que se pretenda capacitar.

El manual de capacitacion esta disefiado de acuerdo a los grupos objetivos, de

esta manera para el grupo de profesionales de salud, consta de siete temas de
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farmacovigilancia y un taller practico, mientras que para los usuarios consta de
cuatro temas. Para ambos grupos dichos temas estan disefiados con el objetivo
de adquirir las competencias y habilidades para la deteccidén y la notificacion
espontanea de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos,
clasificadas como serias y no serias al CNFV; cada tema de capacitacién esta
compuesto de una base tedrica segun los objetivos de aprendizaje previstos. La
utilizacién de los métodos, actividades, herramientas didacticas, y la cantidad
de participantes presentes dependeran de los recursos de la institucion donde
se desarrolla la capacitacion, de manera que los contenidos sean transmitidos

de forma eficaz.
Componentes de las propuestas de capacitacion

Cada una de las propuestas de procedimientos de capacitacion consta de los

siguientes componentes:

- Objetivos: se describe lo que seran capaces de hacer los participantes al
finalizar la sesion, dando asi muestra de los conocimientos, habilidades y

actitudes adquiridos en funcion de los temas de capacitacion.

- Resumen del tema: se resume el tema de capacitacion, el tiempo de duracién

de la capacitacion y los métodos y herramientas a utilizar.

- Material y preparativos: se enumera el equipo, las herramientas y el material

auxiliar requeridos para la capacitacion.

Guia para el facilitador: Al inicio de las capacitaciones se proporciona una
guia para el facilitador en donde se detallan algunas sugerencias sobre como
estructurar las capacitaciones y administrar el tiempo, de tal manera que los

facilitadores adapten y complementen el material de ensefianza y la estructura

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



del curso para adecuarse a sus necesidades especificas de contexto y

audiencia.

- Notas e indicaciones para el facilitador: se proporciona informacién
adicional, por ejemplo, en forma de notas informativas o indicaciones sobre las
formas alternativas de dirigir una actividad concreta dentro de una

determinada capacitacion.

- Cronograma de actividades: se detallan los tiempos en los que se llevara

acabo la capacitacién entre otras actividades.

- Cartas didéacticas: que serviran como guia para los capacitadores en cada
una de las sesiones, para llevar un orden y una secuencia logica en las

capacitaciones.

- Contenido tedrico: Los temas a impartir poseen un contenido tedrico que se
ha desarrollado en base a los objetivos de aprendizaje propuestos y estan

relacionados con el objetivo principal del manual.

- Hoja o ficha de asistencia: Se trata de una bitacora donde se llevara el
registro de las personas que asistan a las capacitaciones, esta se ha
elaborado en dos formatos distintos en funcion de los grupos objetivos y
deberéan incluir la siguiente informacion:

- Hoja o ficha para los profesionales de salud: nombre del participante,
institucion de procedencia, correo electrénico, entre otros, esto con el fin de
llevar un control del nimero de participantes y servira ademas para la
elaboracion de los diplomas de participacion al final de las capacitaciones (Ver

anexo N° 1).
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-Hoja o ficha para los usuarios: nombre del participante, lugar de
procedencia y correo electronico, esto con el fin de llevar un control del

namero de participantes (Ver anexo N° 2).

- Presentaciones digitales: Cada tema posee una propuesta de
presentaciones digitales que facilitaran de forma resumida la comprensién de

cada tema

- Tripticos: Un triptico o folleto es un documento impreso que nos servira para
promocionar la informacién que se quiere divulgar. Se han elaborado dos
tripticos, uno para los profesionales de la salud y el otro para los usuarios, en
cada uno de ellos se encuentra de forma resumida la informacion proveniente
del CNFV que servira para promover la practica de la notificacion espontanea.
(Ver anexo N° 5y 6)

- Rotafolio: Se utilizara para la capacitacion dirigida a los usuarios de los
servicios de salud del MINSAL, contiene la informacion necesaria para
promover la notificacidon espontanea expresada de forma sencilla (Ver anexo
N° 7).

Ademas de los materiales de ensefianza sugeridos, en la propuesta de
capacitacion dirigida a los profesionales de la salud se incluyen una variedad
de ejemplos de casos que ponen de manifiesto algunas de los tipos de RAM
gue se pueden presentar y que serviran de base para el taller de llenado de la
hoja amarilla. Estos son solo ejemplos y sugerimos que los capacitadores
busquen casos que reflejan su propio contexto y la experiencia de los

participantes.

Los temas seleccionados para cada una de las capacitaciones dan pie a que
se generen discusiones y puedan realizarse actividades grupales para permitir

a los participantes construir y aplicar sus conocimientos y experiencia.
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Herramienta de evaluacion (Ver anexo 9): Esta disefiada para ser completada
por un profesional de salud designado por el CNFV y asi llevar a cabo un
control de calidad sobre los procedimientos de capacitacion de los profesionales
y usuarios del Sistema Nacional de Salud. Estd compuesta de 8 preguntas en
las que se evalla mediante una escala de evaluacion de tipo descriptiva
cuantitativa, en la que cada enunciando o pregunta sigue una escala que
representa con frases descriptivas (Mucho, Tal Vez podria mejorar y Muy poco),
los distintos grados del atributo en observacion, siendo estos las ideas

principales de cada parte de la capacitacion y herramientas didacticas

La escala de evaluacion:

- Mucho: Indica que, mediante la metodologia utilizada, el participante logro
comprender de forma satisfactoria la idea principal de cada una de las
partes de la capacitacion.

- Tal vez podria mejorar: Indica que el participante comprendio la idea
principal por medio de la metodologia utilizada, pero sugiere que esta

podria mejorar.

- Muy poco: Indica que el participante no comprendio la idea principal por

medio de la metodologia utilizada o que esta le genero confusion.
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Manual de Capacitacion m

INTRODUCCION

Hay muchas formas de promover la notificacién espontanea de sospechas de
reacciones adversas en los pacientes y profesionales de salud como por
ejemplo anuncios en internet y medios de comunicaciéon, ya que son medios
que ayudan a propagar de forma répida la informacion por su disponibilidad y
facil acceso, pero esta promocion es en vano cuando no se tienen las bases
tedricas que ayuden a comprender el tema y que exista una motivacion para
notificar una reaccion adversa a un medicamento, debido a lo anterior es
necesario transmitir conocimientos basicos de farmacovigilancia que ayuden a
desarrollar las competencias y habilidades para detectar las reacciones
adversas a los medicamentos y asi poder notificarlas, esto solo puede lograrse

por medio de la capacitacion.

Es por ello que surge la necesidad de crear una herramienta que permita
trasmitir y desarrollar las competencias y habilidades antes mencionadas a
través de un manual de capacitacion, que ademas de desarrollar los contenidos
tedricos necesarios para la compresion de temas de farmacovigilancia, tenga

muy bien definida y desarrollada la metodologia para poder transmitirlos.

Se espera que la presente propuesta sirva como guia para poder transmitir
dichos conocimientos a nivel nacional y sea un insumo para el fortalecimiento

de los programas de farmacovigilancia

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia
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POBLACION META:

Con el manual de capacitacion se pretende beneficiar a los usuarios y
profesionales de salud de los 30 Hospitales y las 372 Unidades comunitarias de
Salud de El Salvador que forman parte de la red de salud del MINSAL.

OBJETIVO GENERAL:

- Proponer los procedimientos de capacitacion para la promocion de la
notificacion espontanea de las sospechas de reacciones adversas a los

medicamentos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Desarrollar en los usuarios y profesionales de salud del MINSAL las
competencias y habilidades para la deteccién y notificacion de las

sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

- Guiar a los facilitadores en la utilizacion de métodos y herramientas para

una correcta transmision de la informacion.

- Promover la participacion de los pacientes y profesionales de salud en

los programas de farmacovigilancia.

- Establecer procedimientos de capacitacion claros y eficaces que ayuden
en la promocion de la notificacibn espontanea de sospechas de

reacciones adversas a los medicamentos.



PROCEDIMIENTOS DE CAPACITACION PARA LA
PROMOCION DE LA NOTIFICACION ESPONTANEA DE
SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A LOS
MEDICAMENTOS DIRIGIDA A LOS PROFESIONALES DE LA
SALUD

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia
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PROPUESTA DE PROGRAMA DE ACTIVIDADES PARA LA CAPACITACION
A PROFESIONALES DE SALUD

DIA 1
Hora Tema facilitador
8:00 — 8:05 a.m. Bienvenida

8:05-8:15a.m. Presentacién de los facilitadores y participantes

8:15-8:20 a.m. Definicién de normas de convivencia
8:20 - 8:25 a.m. Presentacion de los objetivos del curso
8:45 -8:50 a.m. Presentacién de la agenda
8:50 - 9:15 a.m. Aplicacién de los Test de actitud y de
conocimiento en farmacovigilancia.
9:15-10:15 a.m. Introduccion ala farmacovigilancia
10:15-10:40 a.m. Receso

10:40-11:40 a.m. | Reacciones adversas y problemas relacionados
alos medicamentos: falta de eficacia, errores

de medicacion

11:40- 12:00 m.d. Espacio para preguntas
12:00-1:10 p.m. Almuerzo
1:10-2:10 p.m. Clasificacion de las reacciones adversas a los

medicamentos

2:10-3:10 p.m. Factores de riesgo en la aparicién de RAM

3:10-3:30 p.m. Espacio para preguntas
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3:30 p.m. Cierre del primer dia de capacitacion

Continuacion del programa de capacitacion

DIA 2
8:00 — 8:05 a.m. Saludo de bienvenida
8:05-8:10 a.m. Presentacién de los facilitadores (si son

diferentes alos del dia anterior)

8:10-9:10 a.m. Notificacion espontanea de sospechas de

reacciones adversas alos medicamentos

9:40 - 10:00 a.m. Receso
10:00-11:00 a.m. Métodos de farmacovigilancia
11:00-12:00 m.d. Preguntas mas frecuentes de los pacientes

entorno a las RAM.

12:00 — 12:15 p.m. Espacio para preguntas
12:15-1:30 p.m. Almuerzo
1:30-3:00 p.m. Desarrollo del taller préctico para el llenado del

formulario de notificacién espontanea (hoja

amarilla)
3:00 - 3:15 p.m. Espacio para comentarios y retroalimentacién
3:15-3:40 p.m. Aplicacién del Pre-test de conocimientos en

farmacovigilancia

3:40-3:50 p.m. Palabras de agradecimiento y cierre.

3:50 -4:00 p.m. Entrega de diplomas
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RESUMEN DEL COTENIDO TEMATICO

Tema 1: Introduccién a la Farmacovigilancia

El tema resume la historia de la farmacovigilancia, su origen y evolucién a través del
tiempo, para luego definir el concepto de farmacovigilancia establecido por la OMS y
descrito en el Reglamento Técnico Salvadorefio 11.02.02:16, seguido menciona
cudles son los objetivos de la farmacovigilancia, explica su importancia y da conocer

los avances en materia de farmacovigilancia en El Salvador.

Tema 2: Reacciones Adversas y Problemas Relacionados con los

Medicamentos, Falta de Eficacia, Errores de Medicacion.

El tema conceptualiza los problemas relacionados con los medicamentos (PRM),
define que son las RAM, explica como identificarlas, da a conocer las diferencias entre
los términos utilizados para denominar a los efectos negativos producidos por los

medicamentos.

Tema 3: Clasificacion de las Reacciones Adversas a los Medicamentos

El tema define el término de RAM y da a conocer sus distintas clasificaciones entre
ellas la utilizada en el programa de farmacovigilancia de El Salvador, ejemplifica las

reacciones adversas a los medicamentos de acuerdo con el tipo de clasificacion.

Tema 4: Factores de riesgo en la aparicién de RAM

El tema explica cada uno de los factores de riesgo en la aparicion de las RAM
dependientes del paciente (edad, embarazo, farmacodinamia), dependientes del

medicamento (polimedicacion, dosis) y otros como el consumo de alcohol.

Continuacion del resumen del contenido
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Tema 5: Notificacion Espontanea de Sospechas de Reacciones Adversas a

los Medicamentos

El tema define que es la notificacion espontanea de sospechas de RAM, en que
consiste un sistema de notificacion espontanea, explica porque y cuando notificar las
sospechas de RAM, da a conocer cuales son los medicamentos de atencién especial
en la aparicion de las RAM, establece la responsabilidad de los profesionales de salud
en el ejercicio de la notificacion espontanea de las RAM, esquematiza el proceso
adecuado en el manejo de la informacion obtenida de las sospechas de RAM, detalla

las formas de notificacién disponibles, etc.

Tema 6: Métodos de Farmacovigilancia

El tema describe los tipos de farmacovigilancia (farmacovigilancia activa y
farmacovigilancia pasiva), y sus distintos métodos (estudios Epidemioldgicos, estudios
de Cohortes, estudios de casos y controles, Intensiva de pacientes hospitalizados,

analisis de estadisticas vitales, etc.)

Tema 7: Preguntas mas frecuentes de los pacientes entorno a las RAM

El tema presenta preguntas frecuentes que los profesionales de salud y los pacientes
realizan a otros profesionales de salud al momento de dar a conocer todo lo

relacionado con las RAM.

Tema 8: Propuesta de taller practico para el llenado del formulario de
notificacion espontanea (hoja amarilla)
Se trata de un taller practico, en donde se le explica a los participantes las distintas
maneras de acceder a los sistemas de farmacovigilancia (manual y en linea), se
exponen casos practicos de RAM, los cuales pueden ser discutidos entre los
participantes y facilitador, para finalmente llevar acabo un ejercicio de llenado de hoja

de notificacion manual y via electrénica

GUIA PARA EL FACILITADOR

A continuacion, se presenta una guia donde se sugiere que hacer paso a paso

en las dos sesiones de capacitacion dirigidas a los profesionales de salud, las
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herramientas y métodos propuestos; los cuales no representan desde luego, los
anicos recursos a disposicion de los facilitadores, que pueden explorar
diferentes enfoques y adaptar otros métodos a sus respectivos contextos. El
objetivo es crear un entorno de aprendizaje en el que los participantes de las
capacitaciones se sientan comodos para compartir conocimientos, informacion,
ideas e inquietudes. Esto resulta util si el facilitador utiliza buenas técnicas para
hacer preguntas, es un oyente activo y se preocupa por resumir los médulos o

actividades de grupo.

1. Publico a capacitar

La capacitacion esta dirigida a los siguientes profesionales de salud: Médicos,
Quimicos Farmacéuticos, Enfermeras y Odontdlogos. Se sugiere convocar a un
maximo de 30 profesionales, ya que grupos demasiado grandes tienden a
distraerse, se necesitan mas recursos y un mayor esfuerzo para establecer un
proceso de ensefianza-aprendizaje adecuado; la cantidad de participantes
permitird que los grupos a formar para impartir el taller de llenado de hoja de

notificacion sean mas pequenios.
2. Investigacion bibliogréaficay preparacion

El manual de capacitacion ya posee un marco teorico establecido para cada
tema a impartir, pero este puede ser reforzado o actualizado, dependiendo las

necesidades que surjan.

Es de gran importancia que el facilitador entienda y comprenda la informacion
que serd impartida, por lo que debera preparase con anticipacion, investigar y

resolver cada duda en cuanto a los temas que impartira.

No se recomienda que un solo facilitador imparta toda la capacitacion, pues el
contenido es demasiado extenso, por lo que se sugiere que se cuente con 4

facilitadores, asignandoseles dos temas a cada.
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3. Materiales y herramientas.

Previo a la capacitacion deberd preparar los siguientes materiales y

herramientas

- Presentaciones digitales de los 7 temas que seran impartidos durante las dos

sesiones de la capacitacion, tomar en cuenta las siguientes sugerencias:

Es importante tener en cuenta que entre mas texto contenga la presentacion,
mas tiempo tardard la audiencia en leer la informacion y no prestara atencion a
la explicacion del facilitador, por ello se recomienda utilizar la regla del seis la
cual indica que en cada pagina de la presentacion pueden aparecer como
maximo seis lineas de un maximo de seis palabras cada una, asi se evita la
saturacion de las presentaciones, por tanto, hay que priorizar el uso de palabras
claves. La informacion no debe provenir de la simple lectura sino también de la
comprension de ella, las letras deberan tener un aspecto sencillo, las palabras
en negrita facilitaran la lectura siempre y cuando no se coloquen de forma
exagerada, se recomienda evitar el uso exclusivo de las mayusculas, pues la
combinacion normal de mayudsculas y minUsculas es la que se lee mas
rapidamente, no se recomienda usar mas de dos tipos de letra en la misma
presentacion, para destacar diferentes elementos, es mejor utilizar variaciones
de tamafio y de estilo dentro del mismo tipo, también se puede auxiliar con

imagenes y/o esquemas para resumir informacion mas importante.
- Proyector para las presentaciones digitales (los temas ya se encuentran
resumidos en la presente metodologia, pero queda a libertad del facilitador

extenderla mediante investigacion).

- Computadora portétil.
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Copias suficientes de los test de aptitudes y conocimientos en
farmacovigilancia. (ver Anexo N° 3y 4).

Tripticos dirigidos a los profesionales de salud con informacidén proveniente
del CNFV. (Ver Anexo 5)

Hoja amarilla de Notificacién Espontanea (Ver Anexo 8)

Casos clinicos que reflejen situaciones reales de la aparicion de los

diferentes tipos de RAM.

Instalaciones

Las instalaciones ideales para el desarrollo de la capacitacion deben poseer las

caracteristicas siguientes:

5.

Facil acceso peatonal y vehicular.

Suficiente iluminacion y circulacion de aire (aire acondicionado).
Espacio suficiente para todos los participantes

Deberé contar asientos y mesas en buen estado

Suficientes conexiones eléctricas

Internet inalambrico

Salon o un espacio para refrigerio y almuerzo

Acceso a servicios sanitarios y agua.

Palabras de bienvenida (Desarrollo de la capacitacion)

Es muy importante que se realice un saludo de buenos dias agradeciendo a los

participantes su puntualidad y buena disposicion de participar en la

capacitacion, expresando la importancia de participar en las capacitaciones,

finalmente debera explicar a los participantes que este taller serd de dos dias y

es de caracter participativo.
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6. Presentacion de los facilitadores y participantes.

Es muy importante para romper el hielo entre los participantes y para poder
conocer al menos a la mayoria de los participantes. Se sugiere indicar a los
participantes que se junten por parejas durante unos 5 minutos para conocer
mejor a la otra persona, seguidamente, pida a los participantes que presenten a
su compafiero al resto del grupo indicando: nombre, institucibn de donde

procede, cargo o funcidn y una expectativa en relacion a la capacitacion.

Nota: Anote las expectativas de los participantes previos a la capacitacion, pues
serviran para conocer cuales son las necesidades en torno a los temas que se

impartiran.
7. Definicion de normas de convivencia.

Mencione las normas de convivencia para el correcto desarrollo de la

capacitacion, estas seran las siguientes:

- Puntualidad

- Respeto a la opinién de los demés

- Cooperacién entre compafieros.

- Prestar atencion.

- Guardar el debido silencio mientras el ponente hace su presentacion.

- Colocar el celular en modo vibrador o silencioso, si se desea contestar una
llamada, debera salir del salén para no interrumpir.

- Alzar la mano para pedir la palabra.

8. Aplicacién del Test de evaluacion de actitudes en farmacovigilancia.
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Este Test se ha elaborado con el fin de evaluar las actitudes de los
profesionales de la salud con respecto a la farmacovigilancia, por lo que nos
permitird conocer que tanto los profesionales de salud utilizan el mecanismo de
la notificacion espontanea, también se pueden identificar las posibles causas de
la no utilizacion dicho mecanismo.

El test de evaluacion consta de 10 preguntas (Ver anexo 3), este debera ser
entregado a cada uno de los participantes de la capacitacion para ser resuelto
durante los 25 minutos de evaluacion, el analisis de los resultados se realizara
de la siguiente forma:

Cada pregunta evalla un tipo de actitud, se consideran actitudes negativas las
gue llevan a no natificar las sospechas de RAM, por ejemplo: complacencia,
ignorancia, subestimacién y como actitudes positivas aquellas que conllevan a
realizar y atender una notificacion de sospechas de RAM ejemplo: el interés,

demanda y la formacion.

Las actitudes negativas y positivas podran detectarse en las respuestas donde

el participante responda: no estoy seguro, de acuerdo, totalmente de acuerdo

A continuacion, se explica més a detalle cada una de las actitudes detalladas
implicitamente en el test de evaluacidén, ordenadas de acuerdo al numero de

pregunta a la que corresponden:

l. Complacencia (Las RAM realmente serias estan perfectamente
documentadas cuando los medicamentos salen al mercado). Hace
referencia a la conviccibn de que un medicamento es perfectamente
seguro y eficaz cuando pasa a formar parte del cuadro basico de

medicamentos. Asi, el profesional de salud evade la responsabilidad moral
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de mantenerse informado y activo en cuanto a la FV, cediendo su parte de
responsabilidad a otro eslabdn del proceso clinico.

Inseguridad (Es casi imposible determinar qué medicamento es
responsable de una RAM concreta), el no creer que sea posible identificar
gue medicamento en especifico es capaz de causar una RAM en los

casos de pacientes que consumen dos 0 mas medicamentos.

Indiferencia (Un caso concreto no supone un aporte significativo al
conocimiento farmacolégico o clinico general), creer que un reporte de
RAM no pueda hacer la diferencia o no sirva para crear un perfil de

seguridad de un medicamento y prevenir la futura aparicion de mas RAM.

Ignorancia (So6lo es necesario notificar reacciones adversas serias 0
inesperadas), es una actitud que, en apariencia, es facilmente intervenible.
Hace referencia a que el notificador desconoce el imperativo legal de la
notificacion y resta importancia a la RAM sospechada para no notificarla.
Existe la percepcion de que la mayoria de las RAM que se detectan en la
oficina de farmacia son leves, y que una persona con una RAM grave
suele acudir al servicio de urgencias, por lo que es alli donde el facultativo
sospechara la existencia de una reaccién adversa y hard la notificacion

correspondiente.

Desconfianza (Desconozco cOmo usa la administracion la informacion de
la tarjeta amarilla) el miedo por parte de las personas al creer que la
informacion brindada pueda utilizarse para otros fines que puedan resultar

perjudiciales para ellos.

Subestimacion (Tengo temor a reportar sospechas de RAM absurdas o

bien conocidas) en este contexto hace referencia a la auto subestimacion,
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al miedo a no ser capaz de notificar sospechas coherentes y caer en el
ridiculo. Se duda de la propia capacidad para detectar RAM.

Letargo (No tengo tiempo para rellenar una tarjeta amarilla o no tengo
tiempo para pensar qué medicamento esta involucrado en una RAM) el
poco tiempo que tienen los médicos para atender a los pacientes en las
consultas no les permite indagar si lo que experimentan es en realidad una
RAM, cual medicamento la causa y obtener la informacibn minima

necesaria para generar un reporte.

Interés (Leo con interés las alertas relacionadas con las reacciones
adversas que llegan a la farmacia) es la actitud del profesional proactivo

hacia la incorporacion de nuevos conocimientos.

Demanda (Los pacientes demandan que estemos informados sobre
posibles RAM e involucrados en garantizar la seguridad de la medicacion)
es la percepcion del farmacéutico de que un servicio o actividad es

requerido por la sociedad.

Formacion (Invertir tiempo en estudiar una posible RAM a un
medicamento es una buena forma de adquirir conocimientos) esta es una
actitud positiva que denota interés por parte del profesional de la Salud en
informarse y aprender mas sobre las RAM, para poder detectarlas més
facilmente y no confundirla con otro tipo de problema relacionado con los

medicamentos.

Cada una de las preguntas deberd ser evaluada mediante la escala de

valoracion de Likert de 5 puntos, aqui los participantes podran escoger entre las

siguientes aseveraciones 1: totalmente en desacuerdo; 2: en desacuerdo; 3: no

estoy seguro; 4: de acuerdo; 5: totalmente de acuerdo.
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A partir de los andlisis del test de actitud podra elaborar conclusiones que le
ayudaran en futuras capacitaciones a discutir acerca de las actitudes por las
cuales los profesionales de salud no realizan la actividad de la notificacion
espontanea de sospechas de RAM, por lo que se podra buscar la manera de
superar las actitudes negativas e inculcar las actitudes positivas en los
profesionales de salud para ser resuelto dentro de los 25 minutos que duraran

en conjunto las dos evaluaciones.

9. Aplicacion del Pre y Post Test de conocimiento en farmacovigilancia.

Se trata de una misma evaluacidon gque estara destinada a realizarse al inicio de
la primera sesion de capacitacion (pre-test) y al final de la segunda sesion de
capacitacion (post-test); el pre test debe ser entregado junto con el test de
evaluacion de actitudes en farmacovigilancia, ambos deberan ser resueltos en
un maximo de 25 minutos, mientras que el post test debera ser resuelto en un

maximo de 15 minutos.

El test originalmente esta compuesto por una propuesta de 20 preguntas (Ver
anexo 4) de las cuales, debera escoger solamente 10, con la libertad de
modificarlas, dependiendo el contexto en el que se encuentre el facilitador; las
preguntas deberan ser puntuales, entendibles, expresando las ideas mas

importantes de cada uno de los temas expuestos en la capacitacion.

El objetivo del test es conocer que tanto han aprendido los participantes,
haciendo la comparacion entre los resultados obtenidos en el pre test y el post
test, los resultados se mediran de la siguiente forma: Cada respuesta correcta
tendra un valor de 1.0 punto y el resultado final sera la suma de los resultados
parciales: minimo de 0.0 puntos y maximo de 10.00, dicha nota sera comparada

con la escala de valoracion siguiente:
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Tabla N° 1 Escala de valoracion de conocimiento

CALIFICACION NIVEL DE
CONOCIMIENTO
1-2 Muy bajo
3-4 Bajo
5-6 Intermedio
7-8 Muy bueno
9-10 excelente

Estos resultados le ayudaran al facilitador a analizar qué temas especificos

necesitan ser profundizados, reforzados o explicados de mejor manera.

10. Presentacion de los objetivos de la capacitacion.

El objetivo principal de las capacitaciones es

- Desarrollar en los profesionales de salud del MINSAL las competencias y
habilidades para la identificacion, deteccion y notificacion de las sospechas
de reacciones adversas a los medicamentos.

- Promover la participacion de los profesionales de salud en los programas de

farmacovigilancia

Cada uno de los temas de capacitacion contienen una serie de propuestas de
objetivos, los cuales se han elaborado en base a la idea principal que se desea
trasmitir estos se irdn mencionando al inicio de la presentacion digital de cada
tema; el desarrollo de los contenidos deberad ser en base al orden de los
objetivos de manera que, a medida se vaya desarrollando la capacitacion estos

se vayan cumpliendo.
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11. Presentacion del programa de capacitacion.

Las capacitaciones tienen una duracion de dos dias por lo que en la
presentacion del programa de capacitacion deberd hacer mencion de todos los

temas que seran impartidos en las dos sesiones.

12. Ponencias.

Los temas de capacitacion deberan ser impartidos de acuerdo al horario
establecido en el programa de actividades para la capacitacion a profesionales
de salud, de manera que los temas tengan un orden logico, tomar en cuenta las

siguientes sugerencias:

Comprobar in situ con anticipacién a la capacitacion, que todos los dispositivos
electrénicos de proyeccion y sonido funcionan correctamente y que se saben
utilizar, si necesita un puntero laser, debera solicitarse con anticipacion, para
dirigirse a los participantes es necesario emplear un Iéxico que se adecue al
tema de capacitacién, utilizar los términos técnicos con propiedad, utilizar los
extranjerismos de forma consciente ya que el uso de un término en inglés
puede servir para reforzar una idea, pero también puede parecer presuntuoso o
descuidado, hay que valorar la conveniencia de su uso en cada caso; emplear
el ritmo idoneo para facilitar el seguimiento de las ideas en la capacitacion, un
ritmo demasiado lento provoca sensacion de monotonia y un ritmo demasiado
rapido denota nerviosismo, ralentizar en los momentos clave y utilizar pausas
gue remarquen palabras o separen las ideas, esto refleja seguridad y permite
mantener o recuperar la atencién del publico, construir frases breves y sencillas
hace el mensaje mas claro y comprensible; evitar el uso de frases muy largas,
gue de forma escuchada puedan ser mas dificiles de seguir que en un texto

leido; observar los movimientos de la audiencia para comprobar si el publico
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esta atento o aburrido y, si fuera necesario, adaptar el discurso para captar su

atencion.

13.Taller practico

Para esta actividad se debera tener a la mano casos de reacciones adversas
serias y no serias, con suficiente cantidad de hojas de notificacién espontanea,

debera proceder de la siguiente manera:

- Mostrar a los participantes la forma de acceder a la pagina del CNF

- Explicar paso como obtener la hoja de notificacion espontanea (en el caso
de que en su institucién estén escasas) por medio de la pagina web del
CNFV

- Debera tener a la mano la cantidad suficiente de Hojas de notificacion
espontanea para todos los participantes, pues es necesario explicar cada
una de las partes que la componen.

- Explicar el mecanismo para enviar la hoja de notificacion al CNFV

- Mostrar a los participantes paso a paso la forma de acceder al sistema de
notificacion en linea.

- Detallar a los participantes cada una del sistema de notificacion en linea.

- Explicar el procedimiento para realizar la notificacion de una sospecha de
RAM por via electronica.

- Exponer distintos casos de RAM, de manera que se cuente con la
informacion necesaria para realizar una notificacion.

- Proceder a realizar el llenado de la hoja de notificacion (sistema de
notificacion manual), con uno de los casos resueltos y expuestos
anteriormente.

- Realizar con uno de los casos resueltos, el ejercicio de la notificacion en

linea, omitiendo el Ultimo paso (enviar la notificacion)
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14. Cierre de la capacitacion

Al final de la primera sesion se agradece a los participantes su presencia y se
invita a continuar a asistir a la segunda sesion el siguiente dia para dar
continuidad a la formaciéon en farmacovigilancia, al final de la segunda sesién
deberd haber elaborado un diploma de participacion en la capacitacion para
todos los participantes, partiendo de la informacion documentada en las fichas

de asistencia.
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CARTA DIDACTICA

Curso de capacitacion para la promocién de la notificaciéon espontanea de sospecha de reacciones

Tiempo de duracién: 16 horas

adversas alos medicamentos

Dirigido a: Profesionales de la red de servicios de salud del MINSAL.

Objetivos de la capacitacién: Desarrollar en los profesionales de salud del MINSAL las competencias y

habilidades para la identificacién, deteccién y notificacibn de las sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos, Promover la participacion de los profesionales de salud en los programas de farmacovigilancia

OBJETIVO DE SISTEMA DE
TEMA APRENDIZAJE METODOLOGIA RECURSOS TIEMPO EVALUACION RESPONSABLE
Presentacione
Bienvenida Expositiva s digitales. . > Coordinador
minutos
Computadora
portatil.
Presentacion de Presentacion del | sistema  de Un miembro del
los facilitadores y Conocer a f:ada uno | grupo de proyeccion y .10 equipo de
de los participantes facilitadores, minutos

participantes

indicando su nombre
y profesion.

sonido.

Copias del

facilitadores

1oede)d ap [enuen

7
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Continuacioén de carta didactica

Se pide a los
participantes
ponerse de pie y
saludar a sus
compafieros que se
encuentran atras,
adelante y a sus
extremos, indicando
su nombre y
profesion.

Definicién de
normas de
convivencia

Definir las normas de
convivencia por las
cuales se regiran los
participantes del
taller

De forma expositiva

- Puntualidad

- Respeto a la
opinion de los
demas.
Cooperacion entre
compairieros.
Prestar atencion.
Guardar el debido
silencio mientras el
ponente hace su
presentacion.
Colocar el celular
en modo vibrador o
silencioso, si se
desea contestar
una llamada,
debera salir del
salbn para no
interrumpir.

- Alzar la mano para
pedir la palabra.

programa de
actividades

Copias del
test de
actitudes pre
y post-test de
conocimientos
en
farmacovigila
ncia.

Tripticos
dirigidos a los
profesionales
de salud.

Hojas
amarillas de
notificacion
espontanea.

Casos
clinicos de los
diferentes
tipos de RAM

5
minutos

Un miembro del
equipo de
facilitadores

uoede) ap enuep

7
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Continuacioén de carta didactica

Obijetivos del
curso de
capacitacion

Introducir a los
beneficios de la
capacitacion.

De forma expositiva:

- Desarrollar en los
profesionales de
salud del MINSAL
las competencias y
habilidades para la
identificacion,

deteccion y
notificacién de las
sospechas de
reacciones

adversas a los
medicamentos.

Promover la
participacion de los
profesionales de
salud en los
programas de
farmacovigilancia

Presentacion de
la Agenda de las
capacitaciones.

Introducir a los temas

horarios
establecidos en los
que se impartirdn los
temas de
capacitacion y taller

practico

De forma expositiva,
mediante
presentacion digital.

Un miembro del

5 .
minutos equipo de
facilitadores
5 Un miembro del
minutos equipo de

facilitadores

uoloeyoede) ap enuepy
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Continuacioén de carta didactica

Aplicacion del
Test de actitudes
y Pre-test de
conocimientos en
farmacovigilancia

Conocer que tanto
los profesionales de
la salud utilizan el
mecanismo de la
notificacibn y los
conocimientos en
farmacovigilancia
previo a la
capacitacion

Evaluacion Escrita

TEMA 1:

Introduccién e
historia de la
Farmacovigilanci
a

- Resumir la historia
de la
farmacovigilancia, su
origen y evolucion a
través del tiempo.

- Definir el concepto
de farmacovigilancia
y mencionar cuales
son sus objetivos

- Explicar la
importancia de la
Farmacovigilancia

- Conocer los avances
en materia de
farmacovigilancia en
El Salvador.

Se realizara la
presentacion del
tema mediante una
presentacion digital,
durante el desarrollo
del contenido se

podran hacer
preguntas del
facilitador a los
participante o]
viceversa

Equipo de
25 o
. facilitadores.
minutos | Examen corto
60 Facilitador
minutos encargado

noede)d ap renuep
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Continuacioén de carta didactica

TEMA: 2 - Conceptualizar los | Se realizara la
problemas presentacion del
Reacciones relacionados con los | tema mediante una
Adversas y medicamentos presentacion digital,
problemas (PRM). durante el desarrollo
relacionados a del contenido se
los - Definir que son las | podran hacer
medicamentos: reacciones adversas | preguntas del
falta de eficacia, a los medicamentos | facilitador a los
errores de (RAM) participante o]
medicacion viceversa
- Conocer como
identificar una RAM
- Diferenciar los
conceptos
relacionados con el
término de reaccién
adversas a los
medicamentos y
problemas
relacionados con los
medicamentos.
TEMA 3: - Definir el término de | Se realizara la

Clasificacion de
las reacciones
adversas a los
medicamentos

Reaccion adversa a
los medicamentos
(RAM).

Dar a conocer las
distintas

presentacion del
tema mediante una
presentacion digital,
durante el desarrollo
del contenido se
podran hacer

60
minutos

Facilitador
encargado

m uoieyaede) ap [enuey
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Continuacioén de carta didactica

clasificaciones de
las RAM.

- Conocer la
clasificacion de las
RAM utilizada En el

programa de
farmacovigilancia de
El Salvador

- Ejemplificar las

reacciones adversas
a los medicamentos
de acuerdo con el
tipo de clasificacion

preguntas
facilitador
participante
viceversa

del
a los
o]

TEMA 4:

Factores de

riesgo en la

aparicion de
RAM.

- Detallar los distintos
factores que dan
lugar a la aparicion
de las reacciones
adversas a los
medicamentos.

Se realizara la

presentacion

del

tema mediante una

presentacion

digital,

durante el desarrollo
del contenido se

podran
preguntas
facilitador
participante
viceversa

hacer
del

a los
0]

60 Facilitador
minutos encargado
30 Facilitador
minutos encargado

noeden ap jenuepy
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Continuacioén de carta didactica

TEMA 5:

Notificacion es
espontanea

Definir que es la
notificacion

espontanea de
sospechas de RAM.

Comprender en que
consiste un sistema
de notificaciéon
espontanea.

Conocer porque Yy
cuando notificar las
sospechas de RAM.

Dar a conocer cuales
son los
medicamentos de
atencion especial, en
la apariciéon de las
RAM.

Establecer la
responsabilidad de
los profesionales de
salud en el ejercicio
de la notificacion
espontanea de las
RAM

Esquematizar el
proceso adecuado en
el manejo de la
informacion obtenida

Se realizara la
presentacion del
tema mediante una
presentacion digital,
durante el desarrollo
del contenido se

podran hacer
preguntas del
facilitador a los
participante o]
viceversa

90
minutos

Facilitador
encargado

noede)d ap renuep

7

uoloe



eloewe) A eaiwind ap peinoe- ‘JIopeAjes |3 ap pepIsIaAlun

Continuacién carta didactica

de las sospechas de
RAM

- Transmitir las formas

de notificacion
disponibles.
- Establecer los

criterios a considerar
para la notificacion
de las sospechas de
RAM

- Definir las causas de
la infra notificacion de
las RAM y la no
deteccion de las
sospechas de RAM

TEMA 6:

Métodos de
farmacovigilancia

- Definir el concepto y
los tipos de
farmacovigilancia
que existen.

- Conocer los
diferentes métodos
para detectar
sospechas de RAM.

Se realizara la
presentacion del
tema mediante una
presentacion digital,
durante el desarrollo
del contenido se

podran hacer
preguntas del
facilitador a los
participante o]
viceversa

60
minutos

Facilitador
encargado

1oeded ap enuen
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Continuacién carta didactica

TEMA 7

Preguntas mas
frecuentes de los
pacientes entorno

Dar respuesta a las
interrogantes que
surgen en los
pacientes en torno a
las RAM

Se realizara la
presentacion del
tema mediante una
presentacion digital,
durante el desarrollo
del contenido se

alas RAM. podran hacer
preguntas del
facilitador a los
participante o]
viceversa

Ensefiar los
TEMA 8: - Conocer las formas | participantes los
de notificacion de | pasos para acceder
Propuesta de sospechas de RAM | y obtener la
taller practico disponibles y las | herramienta de

para el llenado formas de acceder | notificacion
del formulario de a cada una de ellas | espontanea, por

notificacion
espontanea (hoja
amarilla)

Analizar casos de
reacciones
adversas para
posteriormente
realizar la actividad
de notificacion

Desarrollar en los
participantes las
habilidades y
destrezas para el

medio del sitio web
de CNFV y MINSAL
A continuacion,
deber4a exponer 5
casos de RAM de
diferentes tipos
(serias y no seria)

Finalmente realizar

la notificacion
mediante el sistema
de notificacion

manual y electrénico.

Facilitador

encargado

120 Facilitador
minutos encargado

uoede) ap enuep
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Continuacién carta didactica

correcto llenado del
formulario de
notificacién
espontanea

con uno de los casos
expuestos y
resueltos
anteriormente

Aplicacion del
Test de aptitud y
conocimiento en
farmacovigilancia

Medir el grado de
conocimiento
adquirido durante la
capacitacion

Evaluacion escrita

Cierre de la
capacitacion

Agradecimiento a
todos los
participantes

Agradecimiento a
todos los
participantes

25 Facilitador
minutos encargado
. 10 Coordinador
minutos

uoeded ap renuep

uoloe
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TEMA 1

2.1

INTRODUCCION A LA FARMACOVIGILANCIA

HISTORIA DE LA FARMACOVIGILANCIA

El hombre a través de los afios ha logrado sobrevivir a diferentes enfermedades
gracias al descubrimiento de sustancias que han mitigado gran variedad de
condiciones patolégicas. Desde tiempos antiguos, muchas civilizaciones han
desarrollado remedios para aliviar sus males, sin embargo, no pas6 mucho
tiempo para que se dieran cuenta que estas sustancias, bajo ciertas
condiciones, tienen la capacidad de causar dafio, contrario al fin curativo

esperado.

Los medicamentos son venenos Utiles. De esta manera tan simple describe el
farmacélogo inglés James W. Black, Premio Nobel de Medicina de 1988, las
dos caras indivisibles que poseen todos los medicamentos, capaces de aliviar o

curar enfermedades, pero también de causar dafio.

La OMS define la farmacovigilancia como la ciencia y las actividades
relacionadas con la deteccion, evaluacién, comprension y prevencion de los
efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con los medicamentos y
es esencial siempre que un medicamento se encuentre en el mercado. Puede
contribuir a una mayor seguridad de los medicamentos anotando los posibles
efectos secundarios (también denominados reacciones adversas a los
medicamentos) de los medicamentos e informando sobre ellos a su proveedor
de servicios sanitarios. Durante el desarrollo de los medicamentos solo es
posible detectar las reacciones adversas en los medicamentos mas habituales y

es necesario vigilar los medicamentos mientras se estén utilizando.

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia
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La idea de crear un registro sobre las reacciones adversas experimentadas por
los pacientes al hacer uso de un medicamento y a partir de esta informacion
alertar a los profesionales de la salud y a la poblacion sobre el riesgo asociado

con este medicamento no fue algo que surgio repentinamente.

Esta idea se convirtid en una necesidad y se desarrollé a raiz de los diferentes
incidentes registrados en el tiempo; en los que algunos farmacos
protagonizaron historias que afectaron la salud y tomaron la vida de muchos

pacientes.

Los acontecimientos que se presume fueron antecedentes a la consolidacién de
la Farmacovigilancia como disciplina se registran desde el siglo XIX. En 1864 se
documentaron 109 muertes subitas asociadas al uso del cloroformo como
anestesia general en procedimientos quirdrgicos; a raiz de este hecho, la
revista cientifica de “The Lancet”, cred una comision que invitdé a los médicos en
Gran Bretafia, a reportar todas las muertes que se relacionaran con anestesia.
Posteriormente los hallazgos del proceso fueron publicados en dicha revista
durante el afio de 1893. Este hecho instaurd lo que se puede considerar como
el predecesor de un sistema de reporte espontaneo para sospechas de

reacciones adversas.

Posteriormente en el afio 1906 en Estados Unidos se dio la aprobacion y
creacion de la Federacién Nacional de Drogas y Alimentos (predecesora de la
actual FDA); con lo que se pretendia que las drogas fuesen puras y libres de

contaminacion, pero se carecia de requerimientos de eficacia.

En la década de 1930, la sulfonamida se habia utilizado como farmaco para
tratar infecciones por estreptococos. EI medicamento habia demostrado efectos
curativos dramaticos y se encontraba disponible en forma de tabletas y como
polvo. En junio 1937, un vendedor de la S. E. Massengill Co., en Bristol,

Tennessee, informd de la demanda del publico por obtener el medicamento en

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia
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forma liquida.6Quimicos y farmacéuticos de la compaifiia, realizaron pruebas y
encontraron que la sulfonamida mejoraba su disolucion al emplear dietilenglicol
como disolvente. El laboratorio de control de calidad de la compafiia realiz
pruebas a la disolucién para verificar el sabor, la apariencia, y la fragancia y lo
encontr6 satisfactorio. Inmediatamente, se manufactur6 una cantidad

importante de jarabe y se realizaron envios a todo el territorio estadounidense.

La nueva formulacién no habia sido probada para determinar la toxicidad, pues
en ese momento, las leyes de alimentos y medicamentos no requerian la
realizacion de estudios de seguridad de los nuevos farmacos. Bajo estas
circunstancias, la empresa no detecté que este producto era un agente téxico e
inicié la produccion del jarabe. Hoy en dia se conoce que el dietilenglicol, es un
agente quimico toxico utilizado como anticongelante. La presencia de este
toxico en el jarabe de sulfonamida provocoé la muerte de muchas personas que
utilizaron este producto. Un accidente similar sucedié en Panama en el afio
2006 cuando la Caja de Seguro Social Panamefia (CSS) recibié un pedido de
excipiente etiquetado como glicerina, el que se empledé en la fabricacion de
jarabes, sin embargo, éste era en realidad dietilenglicol, lo cual causé la muerte
de muchas personas y afectd a otros cientos de pacientes.

Como consecuencia del acontecimiento con la sulfonamida en los afos 30, se
dictaron las normas legales que supervisarian la seguridad de los
medicamentos antes de ser distribuidos, es por ello que se cred en Estados
Unidos la Administracion de Drogas y Alimentos de EE.UU., 6 Food and Drug
Administration (FDA por sus siglas en inglés), la cual se constituyé en el primer

ente regulador de medicamentos a nivel mundial.

Uno de los medicamentos mas famosos de la historia y en gran parte
responsable de la implementacién de la disciplina relacionada a la vigilancia de
medicamentos, es la talidomida. Este medicamento es un sedante-hipnético y

en la actualidad se emplea para el tratamiento de mieloma multiple. Inicialmente

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia
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la talidomida fue indicada como un farmaco para contrarrestar los efectos
indeseados del embarazo como las nauseas, que se presentan especialmente
durante los primeros meses de gestacion. Este medicamento fue vendido en
varios paises desde 1957 hasta 1961, afio en el cual fue retirado del mercado
después de haber sido encontrado como causante de importantes defectos de
nacimiento, en lo que se considera como una de las mayores tragedias médicas

de los tiempos modernos.

En 1957, la talidomida se vendio por primera vez en Alemania bajo el nombre
de marca de Contergan®. En 1960, fue el sedante mas vendido. Para finales de
1950 y comienzos de 1960, mas de 10.000 nifios en 46 paises nacieron con
deformidades fisicas graves, conocidas como focomelia, esto a consecuencia
de que sus madres utilizaron talidomida durante la gestacion. El nUmero exacto
de victimas no se conoce, pero se estima que oscilaba entre 10.000 a 20.000.
El obstetra australiano William McBride y el pediatra aleman Widukind Lenz
sospechaban del vinculo entre los defectos de nacimiento en estos nifios y el
uso de la talidomida por sus madres. Esta relacion fue probada por Lenz en
1961.

Es importante destacar que a pesar de los casos de focomelia asociados al uso
de talidomida en mujeres gestantes, no significo el retiro absoluto medicamento
del arsenal terapéutico en el mundo, ya que en julio de 1998, la FDA aprobé el
uso de la talidomida para el tratamiento de lesiones asociadas con eritema
nodoso leproso y en el mes de mayo del afio 2006 se aprob6 su uso para el
tratamiento de pacientes con mieloma multiple recientemente diagnosticados.
Los tragicos descubrimientos sobre la talidomida sentaron las bases para la
Farmacovigilancia y es actualmente un farmaco modelo para implementar
procedimientos especiales desprendidos de la vigilancia y la seguridad en el
uso de drogas. Por ejemplo, para ambas indicaciones, el uso de la talidomida,

requiere de procedimientos especiales de gestion de riesgos para controlar
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estrictamente su uso para las condiciones aprobadas y con los pacientes
apropiados.

En la XVI Asamblea Mundial de la Salud en 1963 se adoptd una resolucién, que
reafirmo la necesidad de una accion temprana en lo que respecta a la pronta
difusion de informacion sobre las reacciones adversas a los medicamentos.
Mas tarde, en 1968 se dio la creacion del proyecto piloto de investigacion de la
OMS para la Vigilancia Farmacéutica Internacional. El propésito de este estudio
fue desarrollar un sistema, aplicable a nivel internacional, para detectar efectos
adversos previamente desconocidos o poco conocidos de los medicamentos. El
proyecto piloto se convirti6 en el Programa de Vigilancia Farmacéutica
Internacional de la OMS, ahora coordinado por el Centro de Vigilancia de

Uppsala (UMC) en Uppsala, Suecia.

Actualmente son 125 paises miembros plenos y 30 asociados los que
pertenecen al Programa de la OMS, tal como se muestra en la Figura N°1. Y la
base de datos internacional de Farmacovigilancia contiene mas de 9 millones
de notificaciones de RAM. Este desarrollo se debe, en gran medida, a la
presencia en el pais de un organismo regulador de medicamentos con la
voluntad y el potencial de reaccionar frente a las sefiales que surgen del centro

y de tomar las medidas reguladoras apropiadas.

Gracias a la observacion de los efectos que suceden tras la administracién de
un medicamento, importantes personajes y diversos eventos en la historia
favorecieron con el desarrollo de una maravillosa y noble ciencia que hoy en dia
conocemos como: farmacovigilancia. Esta disciplina tiene como propésito
general, mejorar el cuidado y seguridad del paciente en relacién con el uso de
medicamentos; sin embargo, la evolucion de esta ciencia no ha sido facil,
lamentablemente diversos desastres histéricos tuvieron que ocurrir para que el
mundo se concientizara de la necesidad de salvaguardar la seguridad del

paciente ante el uso de medicamentos.
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CLOROFORMO

109 muertos aiaiaiail 564

= = = = = = Federacion Nacional
de Drogas y Alimentos

SULFONAMIDA
Uso de dietilenglicol w = = = = = EFED
COmo excipiente

----- FDA

TALIDOMIDA
Mas de 10 000 nifos nacieron
con focomelia

Uppsala Monitoring
G5~~~ " Center/ OMS

Figura N° 1 Incidentes en la historia de los medicamentos que generaron como
respuesta la creacién de Autoridades Reguladoras para monitorizar los
farmacos que se comercializan.
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Figura N° 2 Paises miembros del Programa de Farmacovigilancia de la OMS
en el afo 2017, con un acercamiento a la region Centroamericana;
donde: los paises en azul negro representan a los paises
miembros plenos, los que estan en azul claro son paises
asociados y los que estan en blanco son los que no pertenecen al
programa. (UMC, 2017).

La recoleccién de los reportes de reacciones adversas a medicamentos de los
diferentes paises se informa en una base de datos central, la cual cumple con la
importante funcién de contribuir con la labor de las autoridades nacionales de
reglamentacion farmacéutica, al mismo tiempo permite mejorar el perfil de
seguridad de los medicamentos y ayudar a evitar nuevos desastres a través de

los andlisis que se realizan de estas bases de manera sistematica.
FARMACOVIGILANCIA

El Reglamento Técnico Salvadorefio RTCA 11.02.02:16 PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS PARA uso HUMANO.
FARMACOVIGILANCIA, define a la farmacovigilancia como la ciencia y

actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension, y prevencion de

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



Manual de Capacitacion

los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema

relacionado con ellos.

La farmacovigilancia tiene como fin mantener la relacion riesgo/beneficio de los
medicamentos en una situacién favorable, lo cual implica incluso suspender el

uso de un medicamento cuando el riesgo supere al beneficio.

Es una tarea compartida, por tanto, debe haber una colaboracion efectiva La
farmacovigilancia comienza a desarrollarse antes de la autorizacién de un
medicamento y continda durante toda la vida del medicamento entre compafias
farmacéuticas, autoridades sanitarias, profesionales sanitarios y pacientes; es
un elemento clave para que los sistemas de reglamentacion farmacéutica, la

practica clinica y los programas de salud publica resulten eficaces.

Dicha actividad ha ido ganando importancia con el tiempo, estando en la
actualidad regulada en todos los ambitos, desde las actividades que deben
realizar las agencias reguladoras, la industria farmacéutica y el area de atencion
primaria y especializada, implicando a profesionales sanitarios e incluso a los

pacientes.

Las reacciones adversas a medicamentos constituyen una causa importante de
morbilidad y mortalidad. Un estudio realizado en USA estimo que las reacciones
adversas estaban entre la cuarta y sexta causa de mortalidad global. Son
también una causa del aumento del gasto en salud, ya que pueden producir

hospitalizaciones y requerir tratamiento farmacoldgico y no farmacolégico.

El porcentaje de hospitalizaciones causadas por reacciones adversas a
medicamentos se calcula en un 10 % en diferentes paises y puede ser mucho
mayor si se consideran determinadas patoldgicas, por ejemplo, hemorragias

digestivas.
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El conocimiento de los posibles efectos indeseados de los medicamentos, de su
frecuencia y gravedad es indispensable para una correcta evolucién de la
relacion riesgo/beneficio entre el efecto terapéutico buscado y los posibles

efectos adversos del medicamento.

La Farmacovigilancia y la comunicacion de la informacién sobre reacciones
adversas de medicamentos sirven para que los médicos estén advertidos de

estos efectos adversos y eviten que mas pacientes los padezcan.

Importancia de la Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es necesaria, en definitiva, para la prevencion de riesgos
de los medicamentos en los seres humanos y para evitar los costes econémicos
asociados a los efectos adversos no esperados. Los medicamentos necesitan
una vigilancia continua en cada uno de los paises en los que se utilizan, donde,
ademas las diferentes caracteristicas de la poblacion pueden hacer que las
condiciones de administracion y las consecuencias derivadas del uso de los

medicamentos sean diferentes.

El fin fundamental de la farmacovigilancia es proporcionar en forma continua la
mejor informacion posible sobre la seguridad de los medicamentos,
posibilitando asi que se puedan efectuar aquellas medidas que se consideren
indispensables para asegurar, en lo posible, que los medicamentos disponibles
en el mercado presenten una relacion beneficio-riesgo favorables para la
poblacién usuaria, tanto en el &mbito de las instituciones publicas como en el

privado.

Objetivos de la Farmacovigilancia.

Los principales objetivos de la Farmacovigilancia son:
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1. Deteccion temprana de las reacciones adversas e interacciones
desconocidas hasta ese momento.

2. Deteccion de aumentos de la frecuencia de reacciones adversas
(conocidas).

3. Mejorar la atencién al paciente y su seguridad en relacion con el uso de
medicamentos, asi como todas las intervenciones médicas Yy
paramédicas.

4. Contribuir a la evaluacion de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los
riesgos que puedan presentar los medicamentos, alentando una
utilizacion segura, racional y mas eficaz (lo que incluye consideraciones
de rentabilidad).

5. Fomentar la comprension y la ensefianza de la farmacovigilancia, asi
como la formacion clinica en la materia y una comunicacion eficaz
dirigida a los profesionales de la salud y a la opinion publica.

6. Identificacion de factores de riesgo y de los posibles mecanismos

subyacentes de las reacciones adversas.

Si todos estos objetivos se cumplen es posible obtener beneficios globales u
objetivos finales, de gran importancia para la salud de las personas de cualquier
pais y de valor primario para las autoridades sanitarias como:

- El uso racional y seguro de los medicamentos
- La evaluacién y comunicacion de los riesgos y beneficios de los
medicamentos comercializados

- Laeducacion y la informacién a los pacientes.

Necesidad de la farmacovigilancia
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Ningin medicamento es intrinsecamente seguro, debido a que previo a la
aprobacion para su comercializacion se efectian estudios clinicos en grupos
limitados de pacientes y sometidos a condiciones controlados, por ello no es
posible conocer todos los efectos de los medicamentos, pues es hasta el

momento de su comercializacion cuando verdaderamente se hacen presentes.

Farmacovigilancia en El Salvador.

Luego de casi una década de debates, la Asamblea Legislativa de El salvador
aprobo la Ley de Medicamentos, en el 2012; en el inicio de esta iniciativa, la
OPS particip6 en una evaluacion técnica internacional que evidencio la
dispersion de las funciones de regulacion de los productos farmacéuticos en
varias instituciones, como en el Consejo Superior de Salud Publica (CSSP) con
la funcién del registro y licenciamiento; el MINSAL con la vigilancia post registro
y farmacovigilancia; la Fiscalia General de la Republica, como responsable de
la vigilancia y control de falsificaciones y la Comision de Etica, como evaluadora
de Ensayos Clinicos. Esta fragmentacion impedia cumplir en forma integral con
la funcion reguladora.

Dado que los expertos de OPS recomendaron la concentracion de las funciones
de regulacion y vigilancia, en una unica instancia, bajo la rectoria de la
autoridad sanitaria nacional, que respondiera a las politicas y planes
nacionales de salud, que pudiese especializarse progresivamente y que gozara
de desconcentracion administrativa y presupuestaria para garantizar la calidad,
eficacia y seguridad de los medicamentos, garantizando la transparencia y
evitando conflicto de intereses, donde el regulado no pueden formar parte de la

instancia reguladora.
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Fue asi que con la aprobacion de la nueva Ley de Medicamentos se crearon la
Direccion Nacional de Medicamentos y posteriormente el Centro Nacional de

Farmacovigilancia (Informe de rendicion de cuentas DNM 2012-2014).

La ley de medicamentos estableci6 nuevas directrices en materia de
farmacovigilancia otorgando esa responsabilidad al MINSAL como lo dicta el
articulo 48 Todo lo relacionado al proceso de farmacovigilancia, sera

competencia del Ministerio de Salud.

Hasta la fecha luego del surgimiento de la Ley de medicamentos, se han
llevado a cabo varios avances en materia de farmacovigilancia, uno de ellos es
la formulacién vy oficializacion del Reglamento Técnico Salvadoreiio de
Farmacovigilancia, publicado el 17 de octubre de 2016 en el Diario Oficial No.
192 Tomo 413. Actualmente se encuentra en etapa de revision para su version

definitiva, la cual se espera sea publicada a finales del afio 2017.

En dicho reglamento se establece que la farmacovigilancia sera implementada
por el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, coordinado por el Ministerio de
Salud a través del CNFV.

Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia estd conformado por el Centro
Nacional de Farmacovigilancia, el Comité Técnico Consultivo, las unidades
efectoras y la Direccion Nacional de Medicamentos.

El MINSAL, a través del CNFV, es el responsable de coordinar las actividades

de Farmacovigilancia de los medicamentos autorizados para su

comercializacion y distribucion a nivel nacional.
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Las actividades de farmacovigilancia se realizaran a través de una red de

unidades efectoras que esta integrada por:

1. Las dependencias responsables de la FV en las instituciones del Sistema
Nacional de Salud (SNS), que prestan servicios de salud, las cuales son:
MINSAL, ISSS, ISBM, FOSALUD, COSAM, ISRI.

2. Los profesionales de la salud, municipalidades prestadoras de servicio de

salud, los establecimientos y clinicas privadas con o sin fines de lucro.

3. Los profesionales responsables del registro sanitario de los medicamentos,
los responsables de la fabricacion, importacién, distribucion, almacenamiento

y dispensacion de los mismos.

Las redes de unidades efectoras tienen como finalidad identificar y notificar las
RAM, ESAVI (eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o
inmunizacion) y los problemas relacionados al uso de medicamentos

autorizados para su comercializacion.

Las actividades de farmacovigilancia a través del CNFV, se gestionaran sobre
la base de las notificaciones espontaneas de RAM, ESAVI y problemas
relacionados al uso de medicamentos, suministradas por las unidades
efectoras; la informacion de seguridad de medicamentos emitida por
autoridades y organismos sanitarios nacionales o internacionales. Otros
actores: las universidades relacionadas al area de la salud apoyaran al SNFV

promoviendo las actividades de Farmacovigilancia.
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Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Reglamento Técnico Salvadorefio de Farmacovigilancia en su articulo 6.2 y

siguientes dicta:

Art. 6.2.1 El CNFV es la instancia responsable de coordinar las actividades de
FV, de los medicamentos autorizados para su comercializacion y distribucion a

nivel nacional. Actualmente esta instancia esté regida por la DNM

Art. 6.2.2 EI CNFV establecera los mecanismos de coordinacion necesarios con
la autoridad reguladora nacional de medicamentos y podra establecer
mecanismos de comunicacion con los establecimientos de salud publicos y
privados, con los profesionales de salud y las personas naturales o juridicas
que sean responsables del registro sanitario, fabricacion, importacion,
distribucion y comercializacion, a fin de garantizar el uso seguro y efectivo de
los medicamentos.

Actualmente el Centro Nacional de Farmacovigilancia se encuentra trabajando
arduamente para garantizar que en el pais se cuente con un Plan de
Farmacovigilancia donde todos podamos ser participes y asi garantizar que en
el mercado solo se comercialicen medicamentos seguros y eficaces, para ello
se implementara la promocién de la Notificacion Espontanea de Reacciones
Adversas a los Medicamentos, donde se esperan recibir la informacion de las
posibles RAM que la poblacién experimente con todos los medicamentos del
Sistema de Salud actual, para que después de analizar dichas notificaciones
esta informacién pueda ser enviada a la base de datos del centro colaborador
del programa mundial de farmacovigilancia de la OMS Uppsala Monitoring
Center (UMC).
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Disposiciones legales que exigen alos profesionales de salud de reportar
las RAM,

Anteriormente al no haber una ley que obligase a los profesionales de salud a
notificar las RAM, existia la libertad de pasar por alto este acontecimiento; con
el surgimiento de la ley de medicamentos y el Reglamento Técnico Salvadorefio
de Farmacovigilancia, se obliga a todos los profesionales relacionados con los
medicamentos (Profesionales encargados del registro sanitario de
medicamentos, fabricacion, importacién, distribuciéon y dispensacion) a notificar

al CNFV cuando se percaten de la existencia o sospecha de una RAM.

Esto se indica en las siguientes disposiciones leales:

Ley de medicamentos:
Art. 78. Son infracciones graves:

b) Incumplir por parte de los profesionales sujetos a la presente ley la obligacion
de informar a la autoridad competente, cuando tuviere conocimiento sobre
cualquier evidencia de efecto secundario y dafiino causado por un

medicamento.

Reglamento de Farmacovigilancia:

Art. 6.10 Situaciones que generaran notificacibn espontanea Deben

comunicarse al CNFV las siguientes situaciones:

a) Casos individuales o series de casos de sospechas de reacciones adversas

e inesperadas
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b) Rumores de brotes de eventos leves o conglomerados relacionados a la

vacunacion.
c) Brotes de intoxicacion por uso de medicamentos.

d) Otros problemas relacionados a medicamento que puedan poner en riesgo la

salud de la poblacion.
Art. 6.11 Obligatoriedad de notificar

Los profesionales de salud de las unidades efectoras que detecten una
sospecha de reacciones adversas, ESAVI, y otros problemas relacionados a

medicamentos.

6.12 Plazos para la notificacion espontanea

Todas las Unidades efectoras deben notificar al CNFV las sospechas de ESAVI
y RAM graves que pongan en peligro la vida de los pacientes en un periodo no
mayor de 72 horas de conocerse; para el caso de sospechas de ESAVI, RAM
no graves y otros problemas relacionados a medicamento el plazo de
notificacién serd no mayor a diez dias habiles posteriores a la deteccion del
acontecimiento adverso por medio de los mecanismos establecidos por el
CNFV.

6.13 Seguimiento a la notificacién espontanea

Posterior a la notificacion de las sospechas de reacciones adversas graves
incluyendo ESAVI, los Sistemas de Farmacovigilancia de las Unidades
Efectoras realizaran el seguimiento activo a las notificaciones emitidas y
enviaran un reporte completo al CNFV en un plazo no mayor a 30 dias
calendario, conteniendo toda la informacién disponible, relevancia del caso,

implicaciones de los hallazgos y la experiencia previa con el uso del

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



Manual de Capacitacién E

medicamento. Un manual de procedimientos establecerd las acciones de
evaluacion y gestion del riesgo que deberan ser adoptados por las unidades

efectoras y el CNFV.
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TEMA 2

!

PROBLEMAS RELACIONADOS A LOS MEDICAMENTOS W
REACCIONES ADVERSAS: FALTA DE EFICACIA, ERRORES DE L4 ]
MEDICACION.

1. PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS (PRM).

La farmacovigilancia es una de las estrategias que contribuyen al uso racional
de los medicamentos, a través del estudio y la intervencion en los problemas

relacionados con los medicamentos (PRM).

Problemas relacionados con los medicamentos (PRM): se definen como
aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o
pueden causar la aparicion de un resultado negativo asociado a la medicacién
(RNM) entiéndase este ultimo como resultados en la salud del paciente no
adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el uso
de medicamentos; dicho concepto fue establecido en el Tercer consenso de
Granada sobre los problemas relacionados con los medicamentos (PRM) y
resultados negativos asociados a la medicacion (RNM), realizado en Granada

Espafia en el afio 2007.

Los PRM pueden clasificarse en tres categorias:

A. Problemas de necesidad:

- El paciente sufre un problema de salud asociado a no recibir un
medicamento que necesita
- El paciente sufre un problema de salud asociado a recibir un medicamento

gue no necesita.
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B. Problemas de efectividad:

- El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad
no cuantitativa de la medicacion.
- El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad

cuantitativa de la medicacion.
C. Problemas de seguridad:

- El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad
no cuantitativa de un medicamento
- El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad

cuantitativa de un medicamento.

Como consecuencia de los PRM el paciente puede desarrollar: persistencia de
la enfermedad, aparicién de nuevos sintomas que pueden requerir tratamiento
adicional, implicar ingreso hospitalario o prolongacion de los dias de
hospitalizacion. Estas condiciones que repercuten en la disminucién en la

calidad de vida del paciente e impacto econémico en el sistema sanitario.

Las categorias en las que se clasifican los PRM son muy importantes en el
desarrollo del tema de farmacovigilancia pues varias de estas pueden asociarse
al termino de reacciones adversas a los medicamentos, tal es el caso de la
categoria C referente a los problemas de seguridad, pueden relacionarse con la
clasificacion de Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM) de Tipo 1y
Tipo 2 segun Rawlins y Thompson, concepto que se desarrollara mas adelante.

Listado de Problemas Relacionados con los Medicamentos:

- Administracion erronea del medicamento

- Caracteristicas personales
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- Conservacion inadecuada

- Contraindicacion

- Dosis, pauta y/o duracion no adecuada

- Duplicidad

- Errores en la dispensacion

- Errores en la prescripcion

- Incumplimiento

- Interacciones

- Medicamento no necesario

- Otros problemas de salud que afectan al tratamiento
- Probabilidad de efectos adversos

- Problemas de salud insuficientemente tratados

- Informacién contradictoria entre médicos.

2. REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS (RAM)

Se les denomina también efectos adversos a los medicamentos (EAM), la OMS
las define como: todo efecto nocivo, no intencionado e indeseable que aparece
en pacientes tras administrar farmacos a dosis profilacticas, diagndsticas o
terapéuticas. Esta definicion excluye fallos terapéuticos, sobredosificacion no
intencionada o accidental y el abuso de drogas; tampoco incluye los efectos
adversos debidos a errores en la administracion del farmaco o al incumplimiento
terapéutico.

Algunos autores prefieren denominar a las RAM con el término de evento
adverso o efecto adverso a los medicamentos, y lo definen como cualquier dafio
posterior a la administracion del farmaco. A diferencia de la definicion de la
OMS si incluye los errores en la administracion, la sobredosificacion tanto

accidental como no intencionada y el abuso de sustancias.
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A diferencia de un evento adverso, es importante mencionar que las RAM
ocurren a dosis terapéuticas y que las mismas estan relacionadas con las
propiedades farmacoldgicas del medicamento. Sin embargo, un evento adverso
que es definido como cualquier suceso clinico no deseado que se pueda
presentar durante el tratamiento con un medicamento no necesariamente tiene

relacion causal con las propiedades farmacologicas del medicamento.

Como identificar una RAM

La administracion de uno o mas medicamentos a un paciente, seguida por la
aparicion de sintomas al inicio, durante o después de su uso y que no
corresponden a la enfermedad por la cual se esta siendo tratado, son
elementos que indican y que ayudan a identificar una sospecha de reaccion

adversa a medicamentos.

i Plausibilidad
[ Medicamento ]+[ Paciente ]+ Sintomas RAM

extrafios temporal

En la deteccion de una reaccidon adversa juegan un papel muy importante dos

tipos de testigo; Testigo primario y Testigo secundario

El testigo primario es la persona que se percata mediante la deteccion
subjetiva, que esta padeciendo una reaccion adversa y la notifica al médico; sin
embargo, el medico u otro profesional de salud puede convertirse en testigo
primario, si al momento del analisis clinico del expediente de un paciente
ambulatorio u hospitalizado se da cuenta que un medicamento esta causando
una reaccion adversa, a esto se le denomina deteccion subjetiva y se logra
mediante la observacion directa al paciente o por la observacion de hallazgos
anormales en los resultados de laboratorio, exdmenes fisicos, procedimientos
de diagnostico (Ver figura N° 1)
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Deteccién Notificacion ,d?l paciente
subjetiva al médico
Testigo J
primario
RAM
Deteccio documentada
n objetiva en el
expediente
clinico
| l | |
Obsgrvacion Hallazgos
(iecta anormales
Vémitos, Examenes de
mareos laboratorio:

Figura N°1: Deteccion de una reaccién adversa mediante un testigo primario.

El testigo secundario es la persona que recibe la informacion del testigo
primario, este se encarga de analizar la informacion obtenida del testigo
primario para establecer si los sintomas presentados corresponden 0 no a una
reaccion adversa, en el caso de corresponder, debe tomar acciones inmediatas
para disminuir y/o detener los sintomas de la reaccion adversa.

Informacion

Testigo ~ Testigo
primario secundario

Figura N° 2: Relacion entre los tipos de testigos en la deteccién de reacciones

adversas.
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El testigo secundario toma el papel de intermediario, ya que, al sospechar de la
aparicion de una reaccion adversa, debe notificarla a la institucién

correspondiente (Centro Nacional de farmacovigilancia).

La deteccién de las RAM es de gran importancia para la farmacovigilancia pues
son un indicador de la seguridad de los medicamentos ya que pueden variar
segun la gravedad con la que se presentan y pueden producir problemas muy

graves de salud e incluso la muerte.

Llegar a sospechar de un medicamento como causa de una enfermedad es una
tarea no exenta de dificultades. La mayor parte de las RAM que se detectan
como nuevas tras la comercializacion son de tipo B (atribuibles a una respuesta
idiosincrasica del organismo o por procesos cancerigenos/ teratogénicos). Los
pacientes pueden comentar sintomas que han experimentado desde que toman
un medicamento. También en ocasiones, el grado de sospecha del médico es
elevado cuando la enfermedad que aparece es tipicamente inducida por
medicamentos, como algunas reacciones cutaneas graves (v.gr. sindrome de

Stevens-Johnson), o hematolégicas (v.gr. agranulocitosis).

Existen muchos conceptos que tienden a confundirse con el termino de
reacciones adversas a los medicamentos, por lo que es necesario definirlos
para tener una mayor comprension de cada uno de ellos y asi poder
distinguirlos adecuadamente.

- Efecto secundario

Cualquier efecto no intencionado de un medicamento que se produce cuando
éste se administra en dosis utilizadas normalmente en seres humanos y que
estd relacionado con las propiedades farmacolégicas del producto. Estos
efectos pueden ser beneficiosos o perjudiciales, en palabras simples son todos

los efectos derivados de la accion primaria de un medicamento.
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Ejemplo 1: Las reacciones febriles que aparecen tras la administracion de
penicilina en el tratamiento de la sifilis, y que se deben a la destruccion masiva
de treponemas a causa del efecto antibacteriano del farmaco (reaccion de
Jarisch-Herxheimer). Otro ejemplo de efecto secundario es la disbacteriosis

intestinal que aparece tras la administracion de antibiéticos de amplio espectro.

Ejemplo 2: El estrefiimiento que aparece durante el tratamiento del dolor
cronico con morfina, deriva de las propias acciones del farmaco en un lugar
diferente a donde se produce la analgesia. La analgesia se produce por la
estimulacién de los receptores opiaceos situados en el sistema nervioso central,
el estrefiimiento es consecuencia de la estimulacién de los receptores opiaceos

del tracto gastrointestinal. El estrefiimiento es un efecto colateral.
- Evento adverso

Los eventos adversos asociados a medicamentos son sucesos meédicos
desafortunados, que pueden presentarse durante un tratamiento, pero que no

necesariamente esta relacionado causalmente con el mismo.
Ejemplo: intoxicacion medicamentosa.

- Error de medicacioén

Cualquier incidente prevenible que puede causar dafio al paciente o dar lugar a
una utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el

control de los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor.

Estos incidentes pueden estar relacionados con la practica profesional, con los
productos, con los procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos en la
prescripcion, comunicacion, etiquetado, envasado, denominacién, preparacion,

dispensacion, distribucién, administracion, educacion, seguimiento y utilizacion.

El Consejo Coordinador Nacional para la Notificacion y Prevencién de Errores
de Medicamentos (NCCMERP) define los errores de medicacion como:

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



Manual de Capacitacion E

cualquier incidente prevenible que puede causar dafo al paciente o dar lugar a
una utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando éstos estan bajo el
control de los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos
incidentes pueden estar relacionados con las practicas profesionales, con los
productos, con los procedimientos o con los sistemas, e incluyen los fallos en la
prescripcién, comunicacion, etiquetado, envasado, denominacién, preparacion,
dispensacion, distribucion, administraciéon, educacién, seguimiento y utilizacién
de los medicamentos

Todos los errores de medicacidon que ocasionen un dafio en el paciente se
consideran reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo

terapéutico por omision de un tratamiento”.

Tabla 1. Tipos de errores de medicacion de acuerdo a la clasificacion adaptada
por el National Coordinating Council for Medication Error Reporting
and Prevention (NCCMERP).

ERRORES DE MEDICACION

TIPOS EJEMPLOS

Medicamento erréneo. - Seleccion inapropiada del medicamento.

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

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

- Medicamento contraindicado (incluye
interacciones contraindicadas).

- Medicamento inapropiado para el
paciente por su edad, situacién clinica o
patologia subyacente.
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Continuacion Tabla N° 1

Omisién de dosis o de medicamento
(excluye agquellos casos en que el
paciente rehdsa voluntariamente tomar
la medicacion).

Dosis incorrecta.

Frecuencia de administraciéon errénea.

Forma farmacéutica errénea.

Error de preparacion / manipulacion /
acondicionamiento.

Técnica de administracién incorrecta
Via de administracion errénea.
Velocidad de administracién errénea.

Hora de administracion incorrecta

Paciente equivocado.

Duracién del tratamiento incorrecta.

Monitorizaciéon Insuficiente del

tratamiento.

Manual de Capacitacion

Duplicidad terapéutica.

Medicamentos innecesarios.
Transcripcion/dispensacion/administracio
n de un medicamento diferente al
prescrito.

Falta de prescripcion de un medicamento
necesario (incluye la falta de profilaxis asi
Como el olvido de un medicamento al
escribir la orden médica).

Omisién en la dispensacion.

Omision en la administracion.

Dosis mayor de la correcta.

Dosis menor de la correcta.

Dosis extra.

Incluye fraccionar o] triturar
inapropiadamente formas sélidas orales.

Incluye la administracion del
medicamento fuera del intervalo de
tiempo definido en cada institucion
sanitaria para la programacion horaria de
administracion.

Duracién mayor de la correcta.

Duraciéon menor de la correcta (incluye
retirada precoz del tratamiento).
Monitorizacion Insuficiente del
tratamiento.

Falta de revision clinica.

Falta de controles analiticos.

Interaccion medicamento-medicamento.
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- Falta de eficacia de los medicamentos

Falla inesperada de un medicamento en producir el efecto previsto, como lo

determiné previamente una investigacion cientifica.
- Fallo terapéutico

Ausencia de respuesta terapéutica que podria estar relacionado causalmente
con una dosis prescrita baja, no cumplimiento de las condiciones de
prescripciones, reduccién de dosis, interrupcion, interaccion o supervision

inadecuada del medicamento.

El fallo terapéutico de un medicamento esta condicionado por las siguientes

cusas:

a. Uso del medicamento
- Tratamiento se ajusta a diagnostico
- Ajuste de dosis: segun edad
- Ajuste de dosis: modificacion de medicamento
- Ajuste de dosis por tiempo de tratamiento
- Toma el medicamento en horario adecuado y en las dosis (Adherencia)
- Toma el medicamento considerando habitos y alimentos que consume
- Almacenamiento se realiza en condiciones adecuadas de temperatura y
humedad
b. Interacciones
- Farmaco-farmaco
- Farmaco-alimento
- Farmaco-producto natural
c. ElI Paciente Presenta Alguna Condicion Clinica que Altera la
Farmacocinética del Medicamento.
- Enfermedad hepatica o renal

- Desnutricién
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Obesidad
Sindrome de malabsorciéon

Embarazo

- Enfermedades gastrointestinales etc.
d. El Paciente es Refractario al medicamento, Tolerancia.

e. Defectos biofarmacéuticos

A continuacion, se ejemplifican algunos casos comunes de fallo terapéutico
asociados tanto a las propiedades farmacolégicas y farmacocinéticas del

medicamento como también al mal uso que el paciente les da.

Tabla 2. Casos comunes de fallo terapéutico con sus probables causas.

FALLOS TERAPEUTICOS COMUNES
CASOS CAUSA

Convulsiones por sustitucion abrupta de Uso inadecuado del medicamento.

fenitoina de liberacion convencional a Uso de diferentes formas farmacéuticas en

fenitoina de liberacion rapida. donde se pasa de un farmaco de liberacion
convencional a otro de liberacion rapida, sin
tomar en cuenta que las propiedades
farmacocinéticas son distintas, por lo que la
biodisponibilidad del farmaco al ser de
liberacion rapida sera mayor en menos
tiempo en comparacion del farmaco de
liberacion convencional.

Subanticoagulaciéon de pacientes con uso Uso inadecuado del medicamento.

de Warfarina genérica Cinética compleja, margen terapéutico
estrecho, mdltiples interacciones.
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TEMA 3. W
)}

CLASIFICACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS A LOS
MEDICAMENTOS.

REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS (RAM)

Una reaccién adversa a un medicamento se puede definir como "cualquier
respuesta a un farmaco que es nociva, no intencionada y que se produce a
dosis habituales para la profilaxis, diagnéstico, o tratamiento". Por tanto, las
RAM son efectos no deseados ni intencionados de un medicamento, incluidos

los efectos idiosincrasicos, que se producen durante su uso adecuado.

CLASIFICACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Las reacciones adversas a medicamentos se pueden clasificar de la siguiente

manera.

- Clasificacion de las Reacciones Adversas a los Medicamentos de
acuerdo a la relacién de Causalidad o Imputabilidad (Categorias

descritas por The Uppsala Monitoring Centre)
Definitiva:

Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en relacion
con la administracion del medicamento, y que no puede ser explicado por la
enfermedad concurrente, ni por otros farmacos o sustancias. La respuesta a la
supresion del farmaco (retirada) debe ser plausible clinicamente. El

acontecimiento debe ser definitivo desde un punto de vista farmacologico o
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fenomenoldgico, utilizando, si es necesario, un procedimiento de re-exposicion

concluyente.
Probable:

Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en
relacion con la administracion del medicamento, que es improbable que se
atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros farmacos o sustancias, y que al
retirar el farmaco se presenta una respuesta clinicamente razonable. No se

requiere tener informacion sobre re-exposicion para asignar esta definicion.

Posible:

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

Improbable:

Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable en
relacion con la administracion del medicamento, y que puede ser explicado de
forma mas plausible por la enfermedad concurrente, o por otros farmacos o

sustancias.

Condicional/No clasificada:
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Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, notificado como una reaccién adversa, de la que es imprescindible
obtener mas datos para poder hacer una evaluacién apropiada, o los datos

adicionales estan bajo examen.
No evaluable/ Inclasificable:

Es cuando una reaccién adversa, no puede ser juzgada debido a que la
informacion es insuficiente o contradictoria, y que no puede ser verificada o

completada en sus datos. De acuerdo a un reporte de notificacion espontanea

- Clasificacion de las Reacciones Adversas a los Medicamentos de

acuerdo al mecanismo de produccion segun Rawlins Y Thompson

Esta clasificacion se agrupa en cinco categorias, A, B, C, D y E. Estas letras
corresponden a la primera letra de la palabra inglesa con la que se definen
los diferentes tipos, los cuales se describen en la Tabla 1 y en caso de no

estar establecido se podra clasificar como desconocido.

Tabla 1. Reacciones adversas de acuerdo al mecanismo de produccién

(Rawlins y Thompson).

Tipo de reaccién Definicién Ejemplos

Son aquellas desencadenadas por los |- Hemorragia por el uso de
efectos aumentados o exagerados de un anticoagulantes.
farmaco, se deben a la extensién del efecto |- Bradicardia producida por
Tioo A farmacoldgico y estan relacionadas con la Eleta bquqeag‘ges. i |
ipo dosi . . ... |- Hemorragia digestiva en e
osis, son predecibles revenibles, mas .
P yp tratamiento con ASA.

frecuentes, menos graves y de baja

(Aumentadas) . - Sequedad de mucosas a

mortalidad. que dan  lugar los
antidepresivos

- Reacciones por sobredosis. - Somnolencia que causan los
- Reacciones por efecto colateral antihistaminicos.
- Reacciones por efecto secundario - Hipopotasemia que aparece
- Modificaciones farmacocinéticas durante el tratamiento con
- Modificaciones farmacodinamicas determinados diuréticos.
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Continuacion Tabla N° 1

Son aquellas que no estan relacionadas
con la accion farmacoldgica, dificiles de
prevenir y predecir, son las mas graves y
menos frecuentes.

Tipo B -Reacciones por idiosincrasia. Pustulosis exantematica
aguda por amoxicilina/acido
(Bizarras) -Alteraciones farmacocinéticas. clavulanico.
Urticaria por penicilina
-Alteraciones farmacodinamicas.
-Reacciones de intolerancia.
-Reacciones pseudoalérgicas.
Tino C Son aquellas que estan relacionadas conla | ~ H?f;?i?gz?sﬁwcg analgesmocs(.)n
P utilizacion prolongada de un farmaco, P
infrecuentes y de baja frecuencia amiodarona.
(Cronicas) ) - Sindrome de Cushing por
corticoides.
Tino D Denominadas también retardadas (pueden i ) lidomid
Ipo empezar a desarrollarse al inicio del —;I'eratoglgneas Talidomida 'y
tratamiento, pero so6lo se ponen de ocomelia.
(Retardadas) o . - Carcinogénesis.
manifiesto a largo plazo) estan
relacionadas dismorfogénesis.
Son aquellas que se producen cuando | - Propanolol y sindrome de
cesa un tratamiento, especialmente si se retirada.
Tipo E hace de manera abrupta, el conocido | - Obstruccion nasal que se

"efecto rebote", es decir el sintoma por el

desencadena al suspender

(Finalizacion del que se habia iniciado el tratamiento, al el trat.amiento, ~con
uso) suspenderlo, aparece de forma mas vasoconstrictores topicos.
acentuada. - Espasmo coronario  tras
suspender la administracion
de nitratos.
: Son aquellas causadas por los | Diarrea que aparece
Tipo F excinientes. im taminantes d en pacientes con déficit de
pIENtes, impurezas o contaminantes de lactasa cuando se usan
(Falla los medicamentos. medicamentos

terapéutica)

que contengan lactosa como
excipiente.
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De toda la clasificacion de las RAM segun Rawlins y Thompson, normalmente
destacan las reacciones adversas tipo A, debido a que se tiene conocimiento de
ellas desde antes de la comercializacion de un medicamento y el tipo B debido

a gue se presentan después de la salida al mercado del medicamento.

Tabla N° 2. Comparacion de las reacciones adversas tipo A y tipo B segun
Rawlins y Thomson

Caracteristicas de las reacciones adversas tipo Ay B, segun Rawlins y Thompson

Reacciones tipo A Reacciones tipo B

e Predecibles e Impredecibles

¢ Relacionadas con el mecanismo ¢ No relacionadas con mecanismo
de accion de accion

¢ Normalmente dependientes de la e No dosis-dependientes
dosis e Responden con la supresion del

e Responden bajando la dosis medicamento

e Alta morbilidad e Baja morbilidad

e No graves e Graves (a veces mortales)

e Frecuentes e Infrecuentes

e Conocidas antes de la e Suelen no ser conocidas antes de
autorizacion la autorizacion

- Clasificacién de las Reacciones Adversas alos Medicamentos segun la
Organizacion Mundial de la Salud

Segun la OMS una RAM es toda aquella reaccion a los medicamentos que es
perjudicial e indeseable para el ser humano al ser usados con fines
profilacticos, diagnosticos, terapéuticos o para modificar una funcion fisiologica

y las clasifica en dos tipos que se presentan en la Tabla N°3:
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Tabla 3. Reacciones Adversas a los Medicamentos de acuerdo al mecanismo
de produccion (OMS).

Tipo de reaccion Definicion Ejemplos

- Reacciones
farmacodinamicas:
broncoespasmo asociado
a la administracion de
betabloqueantes

Son respuestas farmacologicas | - Reacciones toxicas:
excesivas, pero por lo demas normales, sobredosis absoluta o
a los efectos del medicamento relativa de
administrado en su dosis terapéutica. aminoglucésidos que

Reacciones de tipo A | Estas  reacciones presentan una | ocasiona sordera
morbilidad significativa, pero pocas
veces son graves.

Sindrome de suspension
del tratamiento o efecto
rebote: aumento
espontaneo de la tension
arterial tras la supresion
del tratamiento con

clonidina.

- Reacciones
idiosincrasicas: anemia
aplasica irreversible
producida por el

Son reacciones raras e imprevisibles | cloranfenicol.
que no guardan relacién con la dosis y
Reacciones de tipo B | son  habitualmente de naturaleza Reacciones anafilacticas:
alérgica. Son frecuentemente graves y | choque anafilactico por
producen una mortalidad alta. efecto de la penicilina.

Enfermedades inducidas
por medicamentos: colitis
asociada a antibioticos.
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- Clasificacion de las Reacciones Adversas a los Medicamentos segun el

Reglamento Técnico Salvadorefio 11.02.02:16 Productos Farmacéuticos.

Medicamentos Para Uso Humano. Farmacovigilancia.

Esta es la clasificacién utilizada en El Salvador para el ejercicio de la

Notificacibn espontanea de Sospechas de Reacciones Adversas a los

Medicamentos que son remitidas al Centro Nacional de Farmacovigilancia

(Ver Tabla N°4).

Tabla 4. Reacciones adversas de acuerdo a la severidad (gravedad) con la que

se producen.

ES _d,e Definicién Ejemplos
reaccion
, . . - Sindrome de
Cualquier manifestacion que sea mortal o Stevens-Johnson.
SERIAS que pueda poner en peligro la vida del | - Necrosis
(GRAVES). paciente, requiera  hospitalizacion o | epidérmica toxica.

prolongacion de la misma, ocasione una
discapacidad o invalidez persistente o

- Shock anafilactico.
- Trombo embolismo

D pulmonar
significativa - Etc.
Cualquier manifestacion que no seamortal 0 | -  Cefaleas
que pueda poner en peligro la vida del - Vomito
NO SERIAS (NO paciente, requiera hospitalizacién o - Diarrea_l
GRAVES). prolongacion de la misma, ocasione una | - Ef\lpullldo
- (o}

discapacidad o invalidez persistente o
significativa.
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TEMA 4.

FACTORES DE RIESGO EN LA APARICION DE RAM. 4/

Las caracteristicas de una reaccion adversa son muy variables. Puede aparecer
de forma inmediata o tras afios de tratamiento. Su curso temporal puede ser
agudo o crénico. La mayor parte suelen ser reversibles cuando se retira el
farmaco, pero en ocasiones son irreversibles. En cuanto a sus manifestaciones
son similares a las de otras patologias producidas por otras causas lo que

dificulta su diagnéstico.

La gravedad de una reaccidn puede expresarse por las repercusiones sobre la
actividad cotidiana del paciente o por sus repercusiones clinicas. Una reaccion
adversa no seria, no afecta a la actividad cotidiana habitual del paciente, la
seria no la permite. La reaccion adversa grave se define por su repercusion
clinica, considerandose grave toda reaccién mortal, que pueda poner en peligro
la vida, que implique una incapacidad o una invalidez, que motive una
hospitalizacion o que motive una prolongacion de la hospitalizacion. Ademas de
la gravedad absoluta de una reaccion debe tenerse en cuenta la gravedad
relativa. Por ejemplo, no es igual una agranulocitosis por un antineoplasico que
por un analgésico, ni es igual la somnolencia o inestabilidad producida en un
paciente ingresado que en uno que realiza actividades peligrosas o que

conduce un vehiculo.

Muchos factores pueden aumentar la probabilidad de aparicién de una reaccion
adversa, estos se pueden dividir en tres grupos, factores dependientes del
medicamento, factores dependientes del paciente y otros factores como se
muestra en la Tabla N° 1.
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Tabla N° 1 Factores que determinan la aparicion de una reaccion adversa a los
medicamentos.

MEDICAMENTO PACIENTE OTROS
Formulacién Farmacocinética y | Alcohol.
Dosis farmacodinamia Contaminantes.
Via y Velocidad de administracion | Fisioldgicas: edad, sexo, | Tabaco.
Uso de varios medicamentos embarazo, desnutricion.
Farmacocinética Patoldgicas: enfermedades

concomitantes.
Predisposicion alérgica.
Predisposicidn genética.

Factores dependientes del medicamento

Formulacién: Los excipientes son sustancias inactivas por si mismas, pero que
estan presentes en las especialidades farmacéuticas con el objetivo de
estabilizar, colorear, saborizar o modificar las propiedades biofarmacéuticas del
medicamento. Losexcipientes constituyen una fraccion importante de los
medicamentos, hasta el punto de llegar a representar la mayor parte de la masa
o volumen de las mismas. Existe ademas un considerable numero de
excipientes debido a la diversidad de las caracteristicas de los principios activos
a los que deben adaptarse. A pesar de la cantidad y variedad de excipientes
empleados en la formulacion de medicamentos, siempre se ha asumido que
una propiedad comun a todos ellos es la inercia, tanto con el principio activo,
como con el material de acondicionamiento y con el organismo del paciente. Sin
embargo, estas sustancias no estan exentas de producir algun tipo de reaccién
adversa a continuacion algunos ejemplos:
- Glicerol: Se emplea como edulcorante cuando se usa en cantidades
elevadas. Se ha reportado diarrea, pérdidas electroliticas e irritacién de piel

y mucosas.
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Propilenglicol: Se usa ampliaente como vehiculo y solvente de principios
activos insolubles o inestables en agua, ha sido asociado a reacciones
como tromboflebitis tras administracion intravenosa, dermatitis de contacto
0 acidosis metabdlica como consecuencia de la metabolizacion del
propilenglicol a acido lactico. Desde 1970 se han registrado en la literatura
los efectos toxicos sistémicos del propilenglicol y se ha encontrado en

preparaciones como digoxina, dimenhidrinato, fenobarbital y fenitoina.

Cloruro de benzalconio: Preservante muy utilizado en soluciones
oftdlmicas, sin embargo, su uso continuado produce irritacion e
hipersensibilidad. También puede estar presente en ciertos nebulizadores

presentando riesgo de broncoconstriccion en asmaticos.

Sulfitos y metabisulfitos: se utliza cuando el principio activo de la
formulacion es inestable en presencia de oxigeno debido a que son
antioxidantes, puede producir manifestaciones alérgicas como disnea,
urticaria, angioedema y exacerbacibn de los broncoespasmos,

especialmente en pacientes con asma aguda.

Uso simultaneo de varios Farmacos: El hecho de tomar varios farmacos a la

vez, con 0 sin prescripcibn médica, contribuye al riesgo de una reaccién

adversa farmacoldgica. El nimero y la gravedad de estas reacciones aumentan

de forma desproporcionada a medida que aumenta el niamero de farmacos

utilizados, ya que estos pueden interaccionar entre ellos. EI nimero de

medicamentos considerado critico es de cinco a la vez. Si el nUmero en un

mismo paciente supera las cinco, la probabilidad de que ocurra una RAM

aumenta desproporcionadamente
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Factores dependientes del paciente:

Farmacodinamia: La farmacodinamia representa los efectos del medicamento
sobre el organismo. Esta variabilidad en la respuesta de los medicamentos se
puede provocar por la concomitancia de dos o mas farmacos que interactien, o
incluso de ciertos alimentos que pueden alterar los efectos terapéuticos de un
medicamento. Hay farmacos y alimentos que pueden alterar la cinética
(absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion) a este proceso se le
denomina interacciones farmacocinéticas. Si bien los factores genéticos, como
el polimorfismo enzimatico, pueden influir en el nivel de metabolismo de un
medicamento, los diferentes inhibidores e inductores de las diferentes
isoenzimas del citocromo P450 (CYP3A4, CYP2D6, etc.), ofrecen todas las
alternativas posibles de interacciones farmacocinéticas sobre el metabolismo.
Asi, por ejemplo, la cardiotoxicidad de farmacos metabolizados por el CYP3A4,
como terfenadina, astemizol, cisaprida o pimozida, se pueden incrementar
cuando se asocian con farmacos que inhiben el CYP3A4, como ketoconazol,
fluconazol, itraconazol, cimetidina, eritromicina, indinavir. La ruta metabdlica del
citocromo 3A4 se utiliza por parte del 50% de los medicamentos actuales.

Las interacciones farmacodinamicas pueden explicar, no soélo los sinergismos
entre diferentes farmacos, sino los antagonismos como por ejemplo el efecto
antihipertensivo (diuréticos, beta-bloqueadores, etc.)

Farmacocinética: este factor también depende, de las caracteristicas del
medicamento, en esta ocasion solo se abordard desde el punto de vista del
paciente.

Existen diferentes factores farmacocinéticos que pueden modificar la
concentracibn de un medicamento en los sitios activos y que explican las

variables respuestas interindividuales frente a una misma dosis. Algunos de
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estos factores son fisioldgicos, por ejemplo, diferencias genéticas en los
mecanismos de metabolizacion), pero también hay procesos patolégicos que
pueden alterar los mecanismos de absorcidn, distribucion y eliminacion,
provocando incrementos excesivos de las concentraciones del medicamento en
los liquidos orgéanicos. Por ello se debe prestar especial atencion a la aparicion
de reacciones adversas en los siguientes tipos de enfermedades:

- Enfermedad hepatica: En general suele requerirse un alto indice de lesién
parenquimatosa. En la mayoria de los casos disminuye la capacidad de
aclaramiento hepatico y de metabolizacién de los medicamentos, por lo que
las reacciones adversas apareceran en aquellos pacientes que presentan

un indice elevado de aclaramiento hepatico.

- Enfermedad renal: Se debe a un fallo en los mecanismos de secrecion o de

filtracion

- Enfermedad cardiaca: La insuficiencia cardiaca congestiva puede modificar
la absorcion gastrointestinal, a causa del edema de la mucosa o del menor
flujo asplacnico, la circulacion hepatica o la perfusion renal, y el volumen de

distribucién

Las Alteraciones farmacocinéticas en su mayor parte se deben a modificaciones
genéticas que influyen sobre la capacidad metabolizadora de los individuos
(reacciones de tipo A clasificacion Rawlins y Thompson). Para la mayoria de los
medicamentos, la variabilidad con que se metabolizan en una poblacion
determinada sigue una distribucion normal, unimodal. Existen, sin embargo,
casos de medicamentos en los que la distribucion de la metabolizacion es

bimodal o trimodal, lo que indica que existen grupos de personas
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independientes que metabolizan a velocidades netamente diferentes: unos a
muy baja y otros a muy alta. Esta diferencia tan acusada se debe a la presencia
o la ausencia de una enzima determinada o a la presencia de formas

enzimaticas distintas, algunos casos muy conocidos son:

- Acetilacion por parte de la enzima N-acetiltransferasa, cuya distribucion es
bimodal. La mayor o menor cantidad de enzima en un individuo da origen a
los acetiladores rapidos y lentos; la acetilacion rapida se hereda como
caracter autosomico dominante, mientras que la lenta es recesiva. Es mas
facil que el acetilador lento presente mayor toxicidad por mayor
acumulacion del medicamento o por causar algun efecto téxico especifico.
Esto sucede con la isoniazida, la hidralazina y la procainamida, que en los
acetiladores lentos provocan mayor indice de reacciones de tipo lupus o en
la neuropatia propia de la isoniazida. Sin embargo, si el metabolito es
toxico, la mayor toxicidad ocurrird en los acetiladores rapidos, como puede

ser el caso de la toxicidad hepéatica de la isoniazida.

- Hidrdlisis de la succinilcolina producida por la seudocolinesterasa; esta
hidrdlisis suele ser tan rapida que la accion paralizante de la succinilcolina,
s6lo dura 3 0 4 min. Hay personas, sin embargo, cuya seudocolinesterasa
tiene muy baja afinidad por el medicamento, por lo que éste no es
hidrolizado y provoca una pardlisis muscular (incluida la apnea) que se
prolonga varias horas. Esta anormalidad aparece con una frecuencia y se
transmite de forma autosémica recesiva. Los heterocigotos no corren el

riesgo de presentar esta reaccion adversa.
- Hidroxilacién de medicamentos como la fenitoina, la debrisoquina y la

fenformina. La alteracidén consiste en que la enzima posee menor actividad

hidroxilante, con el consiguiente aumento de la toxicidad.
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Factores fisiol6gicos

La edad: Los nifios son especialmente propensos a presentar reacciones
adversas a los farmacos debido a que su capacidad para metabolizarlos no se
ha desarrollado por completo. Por ejemplo, los recién nacidos no pueden
metabolizar y eliminar el antibiético cloranfenicol, de manera que cuando
reciben este farmaco pueden desarrollar el sindrome del bebé gris, una
reaccion grave y a menudo mortal. Si se administra tetraciclina, otro antibidtico,
a los lactantes y nifios durante el periodo en que se produce la denticién (hasta
una edad aproximada de 8 afios), aparece una alteracion de caracter
permanente en la coloracion del esmalte dental. Los menores de 18 afios tienen
riesgo de presentar sindrome de Reye si reciben tratamiento con aspirina (acido

acetilsalicilico) cuando padecen una gripe o la varicela.

Las personas mayores tienen un alto riesgo de sufrir una reaccion adversa a los
farmacos pues es probable que padezcan muchos problemas de salud y, por
esta razon, pueden estar tomando diversos farmacos con o sin prescripcion
médica. Ademas, a medida que se envejece, el higado tiene menos capacidad
para metabolizar muchos farmacos y los rifiones estan menos capacitados para
eliminarlos del organismo, de forma que aumenta el riesgo de que el farmaco
produzca una lesion renal, asi como otras reacciones adversas. Este tipo de
problemas relacionados con la edad suelen empeorar debido a la desnutricion y
la deshidratacién, trastornos que se presentan con mayor frecuencia a medida
que se envejece. Las personas mayores son mas propensas a experimentar
aturdimiento, pérdida de apetito, depresion o decaimiento, confusion mental y
alteraciones de coordinacion, lo cual constituye un riesgo de sufrir caidas y
fracturas 6seas. Entre los diversos tipos de farmacos que pueden provocar
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estas reacciones se encuentran muchos antihistaminicos, somniferos,
ansioliticos, antihipertensores y antidepresivos.

Embarazo: Muchos farmacos, como por ejemplo los antihipertensivos,
inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA) y los
antagonistas de los receptores de la angiotensina Il (ARA-II), suponen un riesgo
para la salud y el correcto desarrollo del feto. En la medida de lo posible, las
mujeres embarazadas no deben tomar ningan farmaco, en especial durante el
primer trimestre (ver Medicamentos que pueden causar problemas durante el
embarazo*). Sin embargo, para algunos farmacos en concreto, entre los que se
incluyen los IECA y los ARA-II, el riesgo es mayor durante el ultimo trimestre del
embarazo. Durante el embarazo es necesaria la supervision del médico para el
uso de cualquier farmaco con o sin prescripcion médica, al igual que para el uso

de complementos dietéticos (incluidas las hierbas medicinales).

Sexo: Se afirma en la literatura que la incidencia de reacciones adversas es
mayor en el sexo femenino. Por ejemplo: en mujeres de edad avanzada mas
susceptibles que los hombres, de presentar complicaciones hemorragicas por
anticoagulantes y por heparina. Estos datos aun faltan de corroborar dado que
también se acompafian de un mayor consumo de medicamentos por parte de

las mujeres.

Factores patoldgicos

La presencia de ciertas enfermedades (insuficiencia renal, insuficiencia
hepética, insuficiencia cardiaca, algunos cuadros endocrinos, etc.) puede alterar
los efectos de los farmacos sobre el organismo, con lo que en ciertos casos
puede aumentar la incidencia de reacciones adversas.

Otros factores asociados a la aparicion de las RAM
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La dieta y los habitos sociales tales como el consumo de tabaco o de alcohol,
considerado técnicamente como una droga, también aumenta el riesgo de

padecer una reaccion adversa, pues alteran las funciones normales del

organismo.
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TEMA 5.

!

NOTIFICACION ESPONTANEA DE SOSPECHAS DE REACCIONES A/
ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS. v

Notificacién Espontanea

La Notificacion Espontanea es el método més eficiente de identificacion de
riesgos asociados al uso de los medicamentos, sin este método, es casi

imposible llevar a cabo la farmacovigilancia.

Se define como notificacién espontanea:

- Al método de obtencién de informacion de reacciones adversas a los
Medicamentos (RAM) realizado por un profesional de salud a través de

un formulario disefiado para tal fin.

- Cuando un profesional de salud (medico, farmacéutico, enfermera,
odontdlogos.) notifica a través de diversos canales las sospechas de
reacciones adversas asociadas a los medicamentos a los que ha estado
expuesto el paciente.

La notificacion espontanea permite recopilar informacion con relacion al nimero
de casos notificados, pero no provee informacién con relacién al nimero de
prescripciones de los diferentes medicamentos. Puede detectar factores de
riesgo asociados a interacciones medicamentosas. No invalida que se
desarrollen otras formas de farmacovigilancia, sino que induce la necesidad de

realizar estudios mas definidos.

Los casos de RAM son comunicados directamente por profesionales sanitarios
o extraidos de literaturas cientificas, como lo son revistas biomédicas,

convirtiéndose en un proceso de farmacovigilancia pasiva, este proceso se lleva
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a cabo mediante los programas de notificacion espontanea, que estan basados
en la comunicacion, recogida y evaluacion de notificaciones de sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos, a nivel nacional y estan a cargo de
las autoridades sanitarias competentes como el Ministerio de Salud Publica,
que lleva acabo estos programas por medio de un Centro Nacional de
Farmacovigilancia quien a través de los sistema de farmacovigilancia, integran
las actividades que las administraciones sanitarias realizan de manera
permanente y continua, recogiendo, elaborando y procesando informacién util

obtenida de las notificaciones, para evaluar la seguridad de un medicamento.

En El Salvador el instrumento para realizar la notificacion espontanea de
sospechas de RAM es un formulario denominado Formulario de Notificacién de
Sospechas de Reacciones Adversas a los Medicamentos, y es una hoja de
color amarillo facil de complementar, que le permite a todo profesional de salud
notificar cualquier sospecha de RAM, con la ventaja que abarca a toda la

poblacion y a todos los medicamentos que se comercializan.

Sistema de Notificacién Espontanea

Esta basado en la identificacion y deteccion de las reacciones adversas
sospechosas, por parte de los profesionales de la salud en su practica diaria, y
el envio de esta informacion a un organismo que la centraliza. Es la
metodologia utilizada por los centros participantes del Programa Internacional
de Farmacovigilancia de la OMS (RTS 11.02.02:16, Productos Farmacéuticos.

Medicamentos para Uso Humano. Farmacovigilancia, literal a. Numeral 6.9.3)

Las notificaciones provenientes de los profesionales de salud, a través del
formulario de notificacion espontanea fisico o digital, son enviadas al Centro
Nacional de Farmacovigilancia donde son evaluadas, codificadas e
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incorporadas a una base de datos nacional de la que a su vez se extraen para

su envio al UMC.

Los sistemas de farmacovigilancia permiten en determinadas situaciones
retener un lote de un farmaco, cambiar la categoria farmacolégica de un
medicamento por otra en donde es mas efectivo su uso o en casos muy graves
proponer o sugerir el retiro de un medicamento de la red asistencial de salud
debido al gran niumero de reacciones adversas que produce, sugerir un cambio
en la formulacion del medicamento, completar estudios epidemiolégicos de
medicamentos y generar sefales de alerta sobre el comportamiento de estos en

la poblacion.

Por lo tanto, se debe definir la prioridad acerca de cuales RAM se pueden

reportar (segun gravedad o novedad o alguna otra particularidad).
Existen criterios de prioridad para poder clasificarlas estos son:

- RAM serias: se refiere a cualquier manifestacion morbosa que se presenta
con la administracion de cualquier dosis de un medicamento, y que pone en
peligro la vida o causa la muerte del paciente, hace necesario hospitalizar o
prolongar la estancia hospitalaria, es causa de discapacidad persistente o
significativa, es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido,
efecto adverso grave: o Muerte o riesgo vital. o Hospitalizaciones (causa o
prolongacion). o Incapacidad fisica como secuela o anormalidades
congénitas.

- RAM de medicamentos nuevos en el mercado (menos de 5 afos).

- RAM inesperadas (Efecto adverso previamente desconocido).

Las sospechas de RAM serias a medicamentos, se deben comunicar al Centro
Nacional de Farmacovigilancia dentro de las 72 horas de conocerse el hecho,

las demas sospechas de reacciones adversas deberan notificarse dentro del
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plazo de 10 dias hébiles, luego de esto se establece un plazo de 30 dias

calendario para completar la investigacion del caso.
El sistema de notificacion voluntaria desarrolla su método en 4 fases:

Recogida de datos.
Coadificacion y evaluacion de la informacion.

Andlisis e interpretacion.

© N o 0

Difusion de la informacion.

En cada una de estas fases se desarrollan tareas especificas que permiten

alcanzar los objetivos propuestos.

Cuando notificar las RAM

- Cuando se tiene la sospecha de una posible relacion entre, los signos y
sintomas de una reaccion adversa en el paciente y el uso de un
medicamento, dando prioridad a las reacciones graves o inesperadas y a
todas aquellas de medicamentos de reciente comercializacion en el pais.

- Aparicion de reacciones adversas comunes 0 aparentemente insignificante,
ya que su reporte puede ayudar a identificar problemas de seguridad de los
medicamentos.

- Aparicion de otros problemas relacionados a medicamentos siempre y
cuando generen dafio al paciente, incluidos la dependencia, el abuso, el mal

uso, errores de medicacion.

Para crear una cultura de la notificacion, en la que la respuesta instintiva a
cualquier sospecha de una reaccidn adversa sea notificarla, resulta atil reportar
todas las sospechas de reacciones adversas, incluso las de poca importancia

con los medicamentos nuevos, si se trata de medicamentos ya conocidos,
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particularmente es importante la notificacion de las sospechas de reacciones

adversas graves o de un incremento en la frecuencia de una reaccion adversa.

Medicamentos objeto de atencién especial

La farmacovigilancia se encarga de identificar las reacciones adversas de todos
los medicamentos existentes (incluyendo medios de contraste radiol6gico,
vacunas y pruebas diagndsticas), de entre todos ellos hay medicamentos
especificos a los cuales se necesita prestar una atencion especial y por lo cual
es importante notificar las reacciones adversas que producen, en este grupo de

medicamentos tenemos:

- Preparaciones farmacéuticas hechas a base de recursos naturales propios
de la medicina tradicional (plantas medicinales o remedios herbales), pues
actualmente no se cuenta con mucha informacion que indique cuales son las
reacciones adversas potenciales a producir.

- Medicamentos que se utilizan durante el embarazo y la lactancia materna,
por el alto riesgo de causar teratogenicidad y otros efectos en el feto y en el
recién nacido.

- Medicamentos controlados, como los estupefacientes y benzodiacepinas, en

especial cuando se abusa de su utilizacion.

La farmacovigilancia y el control toxicoldgico son actividades relacionadas muy
estrechamente, ya que los problemas causados por una sobredosis accidental o
intencionada pueden proyectar dudas sobre la seguridad de un medicamento,
por ello es necesario identificar la causa de la reacciona adversa (provocada

por el uso normal del medicamento o por el abuso en su utilizacién)

Ademas de notificar las RAM, se recomienda la notificacion de casos de falta de
eficacia y de sospechas de defectos en los productos farmacéuticos,

especialmente cuando existe la posibilidad de problemas de fabricacion,
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adulteracion de productos comerciales (eventos para los cuales la importancia
de la vigilancia sanitaria de medicamentos es vital como se describe al
comienzo del documento) o desarrollo de resistencias (como en el caso de los

antibioticos).

También, las reacciones adversas a cosméticos pueden requerir su notificacion,
especialmente cuando los cosméticos contienen ingredientes que pueden

provocarlas.

Responsabilidad en la aplicabilidad de la Notificacion Espontanea.

Es importante asignar a un profesional de la salud como responsable de
coordinar las actividades de farmacovigilancia en cada institucién, inicialmente
se debe elegir un servicio o servicios en donde se hara énfasis en el
seguimiento a las reacciones adversas, ahora bien los profesionales que
trabajan en la asistencia sanitaria son la fuente preferida de informacion en
farmacovigilancia, por ejemplo médicos de atenciébn primaria, médicos
especialistas, farmacéuticos, odontdlogos y el personal de enfermeria, ellos
estan obligados a comunicar las experiencias relevantes que conozcan. La
eficacia de un programa nacional de vigilancia post comercializacion depende
de la participacion activa de los profesionales de la salud, ellos estan
directamente en la mejor posicion para notificar sobre sospechas de reacciones
adversas a medicamentos basados en su observacion diaria del paciente bajo
su cuidado, como parte de su responsabilidad profesional, incluso si existe duda

acerca de una precisa relacion con la medicacién dada.
Proceso del manejo adecuado de la informacién.

Un programa nacional de Farmacovigilancia para funcionar necesita apoyo de
todos los actores de salud publica. Para poder generar informacion, este

depende de las notificaciones que Illeguen al Centro Nacional de
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Farmacovigilancia, por lo que el orden desde que se identifica un problema
relacionado con los medicamentos hasta llegar a dar una alerta por parte le

Ministerio de Salud Publica seria se describe en la figura N° 1
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Criterios a considerar para la notificacién de las sospechas de RAM

Todas las notificaciones de sospechas de RAM deben contar como minimo
con los siguientes apartados:

- Paciente individualizable.
- Medicamento sospechoso y la fecha de inicio y término de su administracion.
- Descripcién de la sospecha de la RAM y su fecha de inicio.

- Informacién de contacto del notificador.

Formas de Notificacion Disponibles

Las formas de notificacion al Centro Nacional de Farmacovigilancia, son las

siguientes:
c. Sistema de notificacién en linea

Es un formulario electronico para el reporte en linea que esta destinado a
facilitar el proceso de notificacion de los profesionales de la salud de centros
asistenciales; y contribuye al sistema de registro nacional del CNFV que
favorece la gestion interna de las notificaciones y la comunicacion, esta forma
de notificacion pueden realizarla los centros asistenciales, titulares de registro

sanitario y otros usuarios.

Para El Salvador el formulario electrénico permite el reporte de sospechas de
RAM por parte de los ciudadanos o pacientes para que sean analizados por el
CNFV

Sistema de notificacion manual

Es un instrumento fisico, se trata de un formulario en papel (hoja amarilla)
denominado: Hoja para la Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa a

Medicamentos”, disponible en los establecimientos del MINSAL o en archivo
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PDF en el sitio web del CNFV, para ser descargado e imprimir la hoja en papel,
los profesionales que se desempefien al interior de una institucion de salud
publica o privada, deberan entregar la notificaciéon en papel al referente de
farmacovigilancia de su institucién para que esta pueda se documentada.

Existen diferentes causas que contribuyen a la infra notificacion de efectos
indeseables, lo que se considera uno de los aspectos mas débiles de este
sistema. Para evitar esta desventaja se debe formar en FV a los profesionales
sanitarios. El personal de enfermeria juega un papel esencial en la deteccién y
reporte de reacciones adversas por varios motivos, pero quizas el mas
importante es tener un periodo de observacion mayor al permanecer mas
tiempo al lado del enfermo, lo que le permite identificar las variaciones en las
respuestas a los farmacos con mayor confiabilidad. Un profesional de
enfermeria bien adiestrado en FV, tienen un rol decisivo en la determinacion de
la seguridad de los medicamentos y es una fuente inagotable de notificacion de

sospechas de reacciones adversas.

Causas de infra notificacion de RAM

- Falta de sospecha de la RAM

- Creencia en que todos los farmacos son seguros
- Temor a demanda legal

- Autoculpabilidad

- Ambicion por publicar una serie de casos

- Ignorancia de la forma de comunicar

- Falta de confianza por comunicar solo sospechas
- Reporta lo inmediato y no lo tardio

- Reporta lo que conoce.

Causas de la no deteccién de RAM
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Dificultades para evaluar la relacion de causalidad entre e farmaco y la reaccién
adversa debido a:

- Inespecificidad de las manifestaciones clinicas

- Poca admisién por parte del prescriptor

- No correlacion gravedad-dosis

- Tiempo de latencia muy variable

- Polimedicacion

- Excipientes

- Reacciones adversas paraddjicas

- Falta de sistemas bien establecidos para la deteccién y seguimiento de la
RAM.

- Falta de sospecha clinica de la RAM:

- Falta de preparacion

- Por presién asistencial

- Porque muchos pacientes son desviados a otro nivel de atencién (medio

hospitalario) al presentar un cuadro grave.
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TEMA 6.

METODOS DE FARMACOVIGILANCIA. /j%,,/

Se denomina farmacovigilancia como la ciencia y actividades relativas a la
deteccién, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los

medicamentos o cualquier problema relacionado con ellos.

Habitualmente se distinguen dos tipos de farmacovigilancia: farmacovigilancia
activa y farmacovigilancia pasiva, en cada una de ellas se han desarrollado
métodos que ayudan a una mejor deteccion, recoleccion y andlisis de las

reacciones adversas y la informacion que generan.

Farmacovigilancia Activa

Se refiere a la busqueda intencionada de casos de reacciones adversas, estas
incluyen el disefio y desarrollo de estudios de utilizaciéon y seguridad posteriores
a la comercializacion que permitan una aproximacion mas formal a la
prevencion de riesgos, basandose en recursos como: Historias clinicas,
reportes de enfermeria, entrevistas a los pacientes, participacion en ronda
médica, etc. Posee las siguientes caracteristicas:

- Involucra tomar la iniciativa de buscar e identificar todos los casos de RAM

- Representan una aproximacion de orientacion mas cientifica y, por lo tanto,
metddica, para resolver la casuistica de las reacciones adversas.

- Su principal utilidad es contribuir a caracterizar los medicamentos en
materia del potencial que éstos poseen para producir un dafio en quien lo

consume.

Se utiliza cuando hay un insuficiente conocimiento sobre la seguridad de un

nuevo medicamento; Eventos raros, Grupos especificos de pacientes (por
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ejemplo: nifios, mujeres embarazadas, madres amamantando), Cuando se
introducen nuevos regimenes utilizando combinaciones de medicamentos que
no han sido administrados antes de forma simultanea, para obtener un perfil

completo seguridad de los medicamentos

Farmacovigilancia Pasiva

Se refiere a la recoleccién de reportes espontaneos en la que si el profesional
de la salud, en el ejercicio de su profesion, se percata de que una RAM ha
afectado o se esta produciendo en un paciente y, en cumplimiento de su deber
profesional, decide notificarla a un Centro de Farmacovigilancia, esta posee las

siguientes caracteristicas:

- Establece un método para la recepcion y gestiébn de los casos que se
identifiguen espontaneamente en el entorno y que se decida notificar.

- Es el método méas difundido y el que habitualmente se conoce como “reporte
espontaneo”.

- La espontaneidad se refiere al origen de la sospecha, no a la conducta en
relacion a la sospecha; en este sentido, el reporte es algo que se solicita o
requiere.

- Su principal utilidad estd en dar sustento a un sistema temprano de alerta
para la deteccién de reacciones adversas inesperadas como primera linea de
proteccion para los pacientes.

- Es la actividad de base de los sistemas nacionales de

- farmacovigilancia de un pais.

Ambos tipos de farmacovigilancia no son excluyentes, ya que para que la
farmacovigilancia activa deriva de un reporte de sospecha de reaccion adversa,

O0sea de la farmacovigilancia pasiva, con ambas se debe garantizar el
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cumplimiento del objetivo principal de la farmacovigilancia, que es detectar e

identificar reacciones adversas a los medicamentos.

Métodos de Farmacovigilancia

Los estudios de la farmacovigilancia consisten basicamente en la identificacion
de las reacciones adversas, empleando técnicas de analisis poblacional con
base en la farmacoepidemiologia, para una evaluacion permanente de la
relacion riesgo/beneficio de los medicamentos consumidos por la poblacion. Es
decir, recolectan, registran y evallan sistematicamente la informacion respecto
a reacciones adversas de los medicamentos cuando son usados en la etapa
post comercializacion por una poblacion en condiciones naturales, a
continuacion, se detallan los diferentes métodos de farmacovigilancia que
existen:

Estudios epidemioldgicos

Tienen la finalidad de comprobar una hipotesis, es decir, establecer una
causalidad entre la presencia de reacciones adversas a los medicamentos y el
uso de un medicamento, pueden ser: estudios de cohorte y estudios de casos

control.

Estudios de cohortes

Son estudios observacionales en los que se pueden identificar una poblacién de
individuos expuestos al farmaco, identificando a otra poblacion de individuos no
expuestos por un periodo de tiempo. 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 transcurre el

tiempo, a diferencia de las investigaciones caso-control que son retrospectivas.
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En los estudios de cohorte la memoria del paciente no representa un problema,
como lo es para los de caso control.

Estudios de casos y controles

Son estudios observacionales que identifican una enfermedad o el efecto
indeseable de interés “casos”, y simultaneamente identifican otra poblacion sin
el efecto adverso “controles”, luego cada poblacién que se distingue por la
presencia o ausencia del efecto adverso es investigada sobre la exposicion
previa al farmaco, y se compara la frecuencia del uso del farmaco en uno y otro
grupo. Este método fue el empleado para descubrir la relaciébn entre la

talidomida y focomelia.
Monitorizacion intensiva de pacientes hospitalizados

Es uno de los métodos de mayor fiabilidad y sensibilidad para detectar
reacciones adversas medicamentosas. Se basa en la recogida de datos de
pacientes hospitalizados, mediante entrevistas y protocolos estructurados. Esta
recogida de datos es realizada por monitores y se obtiene directamente del
paciente, de los datos obtenidos en su historia clinica o del propio médico
responsable. El programa mas conocido es el denominado Boston Collaborative

Drug Surveillance Program (BCDSP).
Ventajas de la monitorizacion Intensiva

1. Se obtiene informacion completa, con menor probabilidad de errores y
omisiones sobre los medicamentos administrados al paciente.
2. Se puede hacer un seguimiento continuo, ya que los pacientes tienen su

cita con el médico internista de manera periddica
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3. La obtencion de informacioén clinica y su ulterior tratamiento no deben
depender necesariamente de que se haya establecido una sospecha
clinica de relacién causal entre la administracion de un farmaco y la
aparicion de un acontecimiento adverso.

4. El costo- econémico y organizativo del estudio es bajo No existe un
sistema sencillo que detecte todas las RAM. La técnica de monitorizacion
intensiva es bastante efectiva, pero dentro de sus inconvenientes es que
requiere de bastante tiempo y cuando trata de un universo amplio el

alcance de este sistema se limita

Analisis de estadisticas vitales

Se basa en la obtencion de informacion a partir de registros de morbilidad y
mortalidad, y su objetivo es detectar efectos indeseados relacionados de forma
bastante especifica con la administracion de un medicamento, primero se
detectan los efectos sobre las estadisticas y después se busca la causa
(exposicion a farmacos). Este tipo de estudio tiene el inconveniente de que
requiere de registros de morbilidad, mortalidad y de consumo de medicamentos

para las areas que se desean estudiar.

Vigilancia de Monitorizacién de eventos ligados a la prescripcion

Es un sistema adecuado para la deteccibn de RAM, especialmente util en
farmacos de reciente comercializacion, aunque es poco eficaz en la deteccion
de eventos raros. Consiste en la obtencion de informacion clinica relativa a los
pacientes tratados con un determinado medicamento en una enfermedad, pero
requiere de la colaboracion del mayor nimero posible de facultativos que lo
prescriben. La posibilidad de examinar las historias clinicas de los pacientes y
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de entrevistar a sus médicos facilita el control de ciertos factores de confusion y
de reduccion de sesgos.

Método de Vigilancia Centinela

Es especialmente Util en la deteccion de sefales de reacciones adversas raras,
graves o inesperadas, generalmente da lugar a una notificacién inmediata e
individual. Para su desarrollo se pueden emplear los sitios, unidades o grupos:
en el primer caso la vigilancia se desarrolla en un lugar especifico, desde donde
se realiza una actividad intensiva para captar la informacion requerida de la
mayor calidad; estos sitios deben ser representativos para poder extrapolar la
informacion al resto de la poblacion. Las unidades centinela manejan un
concepto similar pero los encargados de la obtencién de informacion son
unidades generalmente de servicios de salud. Los grupos centinelas, grupos
poblacionales expuestos a un riesgo donde se evalla la aparicion del

desenlace.
Conexion de registros entre archivos clinicos (record- linkage)

Otro método que se puede considerar como una derivacion de un estudio de
cohortes es la conexion de registros de diagndéstico y prescripcion o conexion
de archivos clinicos (record-linkage), que tiene ciertas ventajas tedricas pero
que no ha sido, hasta el momento, suficientemente eficaz en la deteccién de
RAM y presenta ciertas debilidades como son la inexistencia de informacion

sobre determinados factores.

Notificacion voluntaria o espontanea
Método de obtencién de informaciébn de reacciones adversas a los

Medicamentos (RAM) a través de las notificaciones realizadas por un

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



Manual de Capacitacién m

profesional de salud (medico, farmacéutico, enfermera, odontélogos.) mediante

de un formulario disefiado para tal fin.

Su principal ventaja es que permite vigilar todos los farmacos, en toda la
poblacién al mismo tiempo por lo que recoge sefales que escapan a otros
métodos. Resulta de interés en la deteccion de RAM raras, o producidas por
farmacos de baja frecuencia de exposicion. La dificultad de establecer
causalidad de forma homogénea, asi como la infranotificacion constituyen sus
limitaciones mas importantes, actualmente es el método mas difundido en el

sistema de Farmacovigilancia.
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Cuadro N° 1 Métodos de trabajo de la farmacovigilancia para detectar y evaluar el riesgo de efectos indeseables
asociados a los medicamentos. (Fuente: Autoria Propia).

. Mayor efectividad en
Reportes  voluntarios de detectar RAM
Notificacién acontecimientos  adversos etectar raras.
Pasiva espontaneade originados en la PCH, | Infranotificacion L
. Abarca toda la poblacion,
sospechade RAM | mediante una boleta de .
e . . todos los pacientes, todo el
notificacion (tarjeta amarilla) )
tiempo.
- . Monitorea todos los eventos . o
Vigilancia de o . Complejidad en su realizacién, . . .
S clinicos asociados a los . : Recogida de informacién
. monitorizacién de . . mediante una boleta (tarjeta .
Activa . farmacos, particularmente exhaustiva por
eventos ligados a . : i verde). Estructuras adecuadas .
U los de reciente introduccion, ; medicamentos.
la prescripcion . . para ejecutarlos.
mediante una tarjeta verde
Dificil d i Recogida intensiva de
ificil de realizar. .
Monitorizacion Recoge informacién sobre mqupIe_s ) datos(,j sobre
. . multiples datos prefijados, | Alto costo. acontecimientos adversos.
. intensiva de
Activa acientes como enfermedades, que Const i6n de b d
hoz italizados frecuentemente estan | Personal altamente dotns ruccion de ‘ ;ses de
P asociados a farmaco. especializado para seguimiento | 930S para estudios — de
del paciente. incidencia y prevalencia de
RAM.
. - Pobre consistencia para
Relaciona estadisticas de .
- . establecer relaciones de .
. Al morbilidad y mortalidad con ; Permiten establecer
Activa Analisis de dat p de | causalidad porque las | | sioa
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Continuacion cuadro N° 1

Estudio casos-

Investigacion con un grupo
control que clasifica a los
pacientes segun presentan
o0 no la RAM e indaga se

Sensible a mudltiples sesgos,
por ello las relaciones de

Puede estudiar la
asociacion de una RAM con
varios farmacos
sospechosos.

Activa control retrospectivamente se | causalidad establecidas dentro
expuso al medicamento | de este disefio de investigacion | Relativamente econémico.
sospechoso son menos validas
Establece fuerza de
Util para eventos raros. asociacion
Investigacion con un grupo Pueden evaluarse miltiples
control, que clasifica a los RAM.
pacientes segln la | Alto costo de su realizacion.
. . exposicion o no al farmaco Se mide incidencia de
Activa Estudio de cohorte b : , .
(cohorte expuesta y no | Largo periodo de observacion | efectos indeseables.
expuesta) y evalGa en cual | para evaluar los resultados.
grupo hay mayor incidencia Establece fuerza de
de la RAM. asociacion (RR)
Obtencion de informacién a . L -~ -
. i . . ! . Las muestras de informacion | Util en la deteccion de RAM
Activa Vigilancia centinela | través de las Unidades de .
. deben ser representativas. raras.
Servicios de Salud
Los pacientes se distribuyen | Alto costo.
aleatoriamente para ser Establece relaciones de
Conexién de tratados con un | Requisitos éticos impiden la | casualidad de forma
Activa registros entre medicamento que | realizacion en el campo de la | confiable.

archivos clinicos

potencialmente causa un
efecto indeseable o0 a
placebo u otra alternativa de

farmacovigilancia.

Estudia un farmaco, un efecto

Controla todas las variables.
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Continuaciéon cuadro N° 1

tratamiento apropiado para
la comparacion

indeseable.

Puede requerir largos periodos
de observacion.
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TEMA 7.

)

PREGUNTAS MAS FRECUENTES DE LOS PACIENTES W
ENTORNO A LAS RAM. 28

1. ¢POR QUE LOS MEDICAMENTOS PRODUCEN REACCIONES
ADVERSAS?

Los medicamentos son sustancias ajenas al organismo. Cualquier medicamento
puede producir reacciones adversas. Muchas de las reacciones adversas estan
relacionadas con la forma en que el medicamento funciona para el tratamiento
de un paciente. Es sabido que los medicamentos no sélo actian en el lugar
donde se espera que se produzca su efecto beneficioso, sino que se distribuyen
por todo el organismo y actian en sitios muy distintos. Por ejemplo, los
medicamentos conocidos como 'beta-bloqueantes” se utilizan para tratar la
hipertension. Su efecto consiste en relajar la pared de las arterias y disminuir
asi la presion arterial. Estos medicamentos, sin embargo, también actian sobre
otros lugares distintos en el organismo y pueden causar una reaccion adversa
en algunos pacientes. Seria el caso del corazéon, donde producen una
disminucion del ritmo cardiaco, o sobre los bronquios, donde contribuye a cerrar

su luz y a provocar, en ciertos pacientes, dificultad respiratoria.

Sin embargo, algunas reacciones adversas, no estan asociadas a los efectos
mas inmediatos de los medicamentos y por lo tanto son menos predecibles.
Como individuos Unicos que somos, cada paciente puede responder de manera

diferente al mismo medicamento.

2. ;POR QUE DEBEN NOTIFICAR LAS SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS?
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Todos los medicamentos pueden causar reacciones adversas, las cuales nadie
se las espera y dependiendo de la gravedad con la que se manifiesten pueden
causar graves dafios en la salud e incluso la muerte, en ocasiones, las
reacciones adversas pueden aparecer después de que una persona ha dejado
de utilizar el medicamento, mientras que en otras ocasiones pueden no ser
descubiertos hasta que muchas personas hayan utilizado el medicamento
durante un largo periodo. Es por eso que es importante que las personas
informen a su médico, farmacéutico u otro profesional de salud sobre estos

efectos.

Con ello ayuda a un mejor conocimiento del medicamento, que contribuira a
gue los medicamentos se utilicen de forma segura. Necesitamos estos datos
con el fin de identificar nuevas reacciones adversas o condiciones en que estas
aparecen; esto permitira disminuir el riesgo de la medicacién y optimizar asi los

tratamientos.

3. (OUE SE DEBE NOTIFICAR AL CENTRO NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA?

o Las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos.

e« Los eventos supuestamente atribuibles a vacunacién e inmunizacion
(ESAVI).

e« Otros problemas relacionados a medicamentos siempre y cuando
generen dafio al paciente, incluidos la dependencia, el abuso, el mal uso,
errores de

« medicacion.

« Falta de eficacia. sobre todo, los grupos de medicamentos con potencial
de desarrollar resistencia, productos bioldgicos, biotecnoldgicos,

anticonceptivos, innovaciones terapéuticas.
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o Casos de intoxicacion por uso de medicamentos.
« Se deberd notificar toda sospecha de RAM o ESAVI de las que se tenga

conocimiento, dando prioridad a las reacciones graves o inesperadas

4. ; QUIEN PUEDE NOTIFICAR?

Toda persona que sospeche que esté sufriendo una reaccién adversa debe
informar al médico, farmacéutico, enfermera, odontélogo (en el caso de haberse
producido durante el uso de un medicamento prescrito por el odontélogo
después de una intervencion odontolégica) del Centro de Salud mas cercano,
Cualquiera de ellos deberd inmediatamente notificar al Centro Nacional de

Farmacovigilancia, para analizar el caso y tomar las medidas pertinentes.

5. ¢A QUIEN DEBEN DE ENVIAR LAS NOTIFICACIONES DE LAS
SOSPECHAS DE RAM?

Cualquier profesional de salud debe notificar las sospechas de RAM de un

paciente al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

6. ¢CUALES SON LOS TIEMPOS ESTABLECIDOS PARA LA
NOTIFICACION ESPONTANEA DE SOSPECHAS DE RAM?

Se ha establecido un tiempo méximo de 72 horas para notificar aquellas
reacciones adversas graves y un maximo de 10 dias para notificar aquellas

sospechas de reacciones adversas no graves.

7. ¢ CUALES SON LAS FORMAS DE NOTIFICACION DISPONIBLES?

- Sistema de notificacion en linea
UllversSiudu ue Cl oSdivaduul, Fdctuliltau ue wuliiiica y Ialiriduila
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Es un instrumento electrénico en linea que esta destinado a facilitar el proceso
de notificacion de los profesionales de la salud de centros asistenciales; y
contribuye al sistema de registro nacional del CNFV que favorece la gestién
interna de las notificaciones y la comunicacion, esta forma de notificacion
pueden realizarla los centros asistenciales, titulares de registro sanitario y otros

usuarios.
- Sistema de notificacién manual

Es un instrumento fisico, se trata de un formulario en papel (hoja amarilla)
denominado: Hoja para la Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa a
Medicamentos”, disponible en los establecimientos del MINSAL o en archivo
PDF en el sitio web del CNFV, para ser descargado e imprimir la hoja en
papel, los profesionales que se desempefien al interior de una institucion de
salud publica o privada, deberéan entregar la notificacién en papel al referente

de farmacovigilancia de su institucion para que esta pueda se documentada.

8. ¢LA INFORMACION QUE COMPARTE EL PACIENTE Y EL
PROFESIONAL DE SALUD ES DE MANEJO PUBLICO?

Los datos personales son gestionados por el Centro de Farmacovigilancia, y no
son incorporados a la base de datos nacional de reacciones adversas, en la que
si figuraran el sexo y edad exclusivamente del paciente. La confidencialidad de
sus datos esta expresamente protegida por la legislacién vigente y no se
transmitiran a ninguna persona u organismo fuera del Centro de

Farmacovigilancia sin su expresa autorizacion.
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9. ;COMO SE UTILIZA LA INFORMACION QUE PROPORCIONA LA
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS PARA
MEJORAR LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS?

El Centro Nacional de Farmacovigilancia evalla estos datos, junto con la
informacion que se recoge de estudios clinicos y de otras fuentes. Cuando
existe suficiente informacion para determinar que un grupo de casos similares
de sospechas de reacciones adversas estan probablemente causados por un
medicamento, esta informacién se traslada a la ficha técnica (dirigida al
profesional sanitario) y al prospecto que se incluye en el envase (dirigido al
paciente). Otras veces se limita la prescripcion médica a ciertos especialistas,
se recomienda su uso como segunda eleccion o se saca el medicamento del

mercado.

10. SI TODOS LOS MEDICAMENTOS PUEDEN PRODUCIR REACCIONES
ADVERSAS, ¢ SIGNIFICA QUE NINGUN MEDICAMENTO ES SEGURO?

Ningun medicamento estd completamente libre de producir reacciones
adversas, pero el beneficio que se obtiene con el medicamento supera sus
riesgos potenciales. Muchas reacciones adversas son poco comunes. En
general, la mayoria de las personas que utilizan un medicamento no
experimentan ninguna reaccion adversa. Incluso las reacciones adversas que
se describen como comunes ocurren sélo en un pequefio porcentaje de las

personas que utilizan el medicamento.

11. ( QUIEN CONTROLA LOS MEDICAMENTOS EN EL SALVADOR?

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/NRA-SEFV-H/notificaSospechas-RAM-ciudadanos.htm#NSRAC_comoUtiliza
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/NRA-SEFV-H/notificaSospechas-RAM-ciudadanos.htm#NSRAC_comoUtiliza
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/NRA-SEFV-H/notificaSospechas-RAM-ciudadanos.htm#NSRAC_comoUtiliza

Manual de Capacitacion m

Por decreto legislativo a partir del afio 2012, a partir de la aprobacion de la
Ley de Medicamentos, la institucion publica-autbnoma, que garantiza la
accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficacia y seguridad de los
medicamentos para la poblaciéon es la Direccion Nacional de Medicamentos
(DNM)
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TEMA 8.

PROPUESTA DE TALLER PRACTICO PARA EL LLENADO DEL
FORMULARIO DE NOTIFICACION ESPONTANEA (HOJA 28
AMARILLA)

Una vez comercializado, el medicamento deja atras el ambito cientifico, seguro
y resguardado de los estudios clinicos, para pasar a ser un producto de
consumo publico legal. Lo mas frecuente es que, hasta el momento de la
comercializacion, se haya comprobado la eficacia y la seguridad del
medicamento sélo en el corto plazo y en un reducido nimero de personas, con

grupos seleccionados de pacientes.

La informacion obtenida de los estudios clinicos en las distintas fases, hasta su
aprobacion por la autoridad sanitaria, no es suficiente para predecir lo que
pasara en la practica clinica habitual en cuanto a la aparicién de reacciones
adversas poco frecuentes o de lento desarrollo, que son mas factibles de

detectar en las etapas posteriores a la comercializacion.

Es por esto que existe la necesidad de evaluar de manera continua el perfil de
seguridad de los medicamentos. Una de las estrategias para llevar esta
actividad a cabo es la implementacién de programas de Farmacovigilancia,
destinados a evaluar, prevenir y/o reducir los efectos nocivos para el paciente y
mejorar asi la salud publica. Estos programas utilizan diferentes herramientas
con el fin de recabar toda la informacion posible de un medicamento una vez

gue este se encuentra en el mercado.
Notificacidn de reacciones adversas a los medicamentos:

Un programa de farmacovigilancia tiene como objetivo principal realizar
vigilancia a los medicamentos luego que estos estan siendo comercializados
para determinar la seguridad de los mismos. Dicho programa cuenta con
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diferentes actores los cuales van desde los pacientes o sus familiares, pasando
por el médico tratante, las clinicas y hospitales, las secretarias de salud hasta

los laboratorios farmacéuticos.

La farmacovigilancia es fundamental en la determinacién del perfil de seguridad
de los medicamentos comercializados, de esta forma se pueden detectar entre
otras; reacciones adversas, posibles fallos terapéuticos y errores de medicacion
asociados al uso de medicamentos. Adicionalmente se encarga de ampliar los
procesos de deteccion, valoracion, entendimiento y prevencion de las
reacciones adversas o0 cualquier otro problema asociado al uso de
medicamentos, de forma tal que los factores predisponentes sean identificados
a tiempo y las intervenciones que se lleven a cabo por parte de la agencia
reguladora conduzcan al conocimiento real del perfil de seguridad de los
medicamentos comercializados en nuestro pais fomentando de esta forma el

uso seguro de los mismos.

Definiciones:

- Evento adverso: Es cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero no tiene

necesariamente relacion causal con el mismo.

- Error de Medicacién: Todo incidente prevenible que pueda causar dafio
al paciente o dé lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos
y que sucede mientras el tratamiento farmacologico esta bajo el control
del profesional sanitario o del paciente.

- Falta de eficacia (fallo terapéutico, inefectividad terapéutica): Falla
inesperada de un medicamento en producir el efecto previsto, como lo

determiné previamente una investigacion cientifica.
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- Reaccién Adversa a Medicamento (RAM): Es una respuesta a un
medicamento que es nociva y no intencionada, y que se produce con las

dosis utilizadas normalmente en el hombre.

Criterios minimos para la Notificacién de las sospechas de Reacciones

Adversas a los Medicamentos y Esavi

Todas las notificaciones de sospechas de RAM y/o ESAVI, deben contar como

minimo con los siguientes datos:

- Paciente individualizable.

- ldentificacion del medicamento sospechoso y la fecha de inicio y término
de su administracion.

- Descripcion de la sospecha de la RAM o ESAVI, y su fecha de inicio.

- Informacién de contacto del notificador.

Formulario para la notificacién espontanea de sospecha de RAM (Hoja

Amarilla)

Este formulario, esta disponible en fisico en todos los hospitales y clinicas de la
red nacional, es una hoja de color amarillo que consta de 35 items, subdivididos
en 6 categorias: Informacion del paciente, datos clinicos, tratamiento,
descripcion de la reaccion adversa, Informacion del medicamento sospechoso,
Notificador. Con estas categorias se pretende recabar toda la informacion que
se necesita para poder elaborar un reporte de sospecha de RAM, sin caer en
problemas como la infranatificacion. (La hoja real se encuentra en el Anexo
N°1).
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También se encuentra disponible en archivo pdf en el sitio web: cnfv.salud.sv
en FORMULARIOS, para ser descargado e imprimir la hoja en papel, como se

indica a continuacion.

PROCEDIMIENTO

1. Ingresar al sitio web del CNFV

Ingrese al sitio web del Centro Nacional de Farmacovigilancia desde cualquier
ordenador, a través de la siguiente direccion: http://cnfv.salud.sv/ o desde la
pagina del MINSAL: http://www.salud.gob.sv/

€00 [G)cnfv.sa\ud.svi o

INICIO MINSAL  DNM 1AA Q

CN CENTRONACIONALDE ~ coceer
FARMACOVIGILANCIA omce
e

MINISTERIO DE SALUD - EL SALVADOR

INSTITUCION ALERTAS FORMATOS Y GUIAS MARCO NORMATIVO CONTACTENOS BOLETINES 0TROS

6] wv.salud gob s

CORREO  NOTICIAS UACI FORMULARIOS  SITIO ANTERIOR f oo Y Q (i\{“ & PORTAL DE TRANSPARENCIA

fo) Ryl UM WX g Lo

:l}sjtfew@ de Salud O —rsy

INSTITUCION SERVICIOS TEMAS NOVEDADES CONTACTENOS AYUDA
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2. Dentro de la 7 diferentes pestafias que se encuentran en el menu de la
pagina del CNFV, deberd escoger la opcion FORMATOS Y GUIAS,
luego hacer clic en FORMATOS.

INICID~ MINSAL DA AR q

CENTRO NACIONALDE s
FARMACOVIGILANCIA smocce
e

MINISTERIO DE SALUD - EL SALVADOR

INSTITUCION ALERTAS I FORMATOS Y GUIAS MARCO NORMATIVO CONTACTENOS BOLETINES OTROS

CNFV > Farmacovigilancia > Formatos Y ForwmaTos

FARMACOVIGILANCIA ouiAs Suscar Q
Formatos y Guias FORMATOS PARA LA INDUSTRIA ACCESOS DIRECTOS

GUIAS PARA LA INDUSTRIA
25.JUL10, 2017 COMPARTIR: f 9 & @ Hoja RAM-ESAVI Electronica en Linea

3. Se abrira una ventana con una serie de formatos utilizados en diferentes
actividades de farmacovigilancia, de entre ellos debera elegir y hacer clic
en FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/ESAVI

U A e R R RIS R Iy o Wt LYALYAWIWVIT L WAY DAL AL e

MEDICAMENTOS | FV-02- NOTIFICACIONES DE FALTA DE

CNFV.HERO3 | VERSION 01 EFICACIA O FALLO TERAPEUTICO

CNFV, 18 ENERO, 2015 (FT) | FV-02-CNFV.HERO2 |
VERSION 01

Leer Mds > = 0 Comentarios
CMFV, 18 EMERO, 2018

Leer Mas 2 ® 0 Comentarios

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS

PARA EL USO DE LA ESCALA DE

PROBABILIDAD DE NARANJO | FV- FORMULARIO PARA INFORME DE

02-CNFV.HERO1 | VERSION 01 SEGUIMIENTO DE

CNFV, 18 ENERO, 2018 NOTIFICACIONES ESAVI SERIAS |
FV-01-CNFV.HERO4 | VERSIO 02

CMFV, 18 EMERO, 2018

Leer Mas * = 0 Comentarios

Lesr Més > = 0 Comentarios

FORMULARIO PARA INFORME DE
SEGUIMIENTO DE

NOTIFICACIONES RAM SERIAS | FORMULARIO DE NOTIFICACION
FV-01-CNFV.HERO3 | VERSION 01 DE RAM/ESAVI | FV-01-
CNFV, 18 ENERO, 2018 CNFV.HERO2 | VERSION 02

1S.ENERQ 2018
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4. Accedera inmediatamente a la ventana de descarga del formulario, hacer
clic en Download e inmediatamente descargara la pagina siguiente:

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/ESAVI | FV-01-CNFV.HERO2 |
VERSION 02

18 ENERQ, 2018 COMPARTIR: § ¥ &'

i imprimie]
Mo. de Descargas 17

Tamafio de Archivo 277.07 KB

Fecha de Publicacion 18 enero, 2018

Download

Fv NOﬂFICAC':gIE ggLS?EI.gE[:‘;A DE RAM erson EL SALVADOR

{REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS) UNAMONOS PARA CRECER
CENTRO NACIONAL DI %
FARMACOVIGILANCIA SP-01.POE01.FOR02 Pagina 1de 1
Codigo Fecha de notificacion
I. Informacion del Paciente
Nombre y Apellido: Sexo: MO F[O
Numero de Expediente clinico: edad (afios): Peso: Kg
Il. Datos Clinicos
Paciente: Hospitalizado [] Ambulatorio [] Emergencia []
Indicacidn de uso (diagndstico):
Antecedentes Clinicos:
Examenes de Laboratorio:
11l Tratamiento
Nombre del Medicamento Sospechoso DFSI,S \_”? i= .. Fecha = lFec_ha de
Diaria Administracion Inicio Finalizacion

Medicamentos concomitantes

IV. Descrincidn de las Reacciones Adversas

5. El notificador debera completar cada una de las secciones del formulario
de la siguiente manera:
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El formulario puede ser llenado por cualquier profesional de la salud y la forma
correcta de hacerlo viene impresa en el reverso de la misma y se describe a

continuacion:

1. Codigo de registro: Este espacio sera llenado exclusivamente por el
Centro Nacional de Farmacovigilancia
2. Fecha de notificacién: Corresponde a la fecha en la que se reporta la

sospecha de reaccion adversa
INFORMACION DEL PACIENTE.

3. Nombres y Apellidos: Se debe colocar el nombre completo del
paciente.

4. Sexo: Elegir la opcién M para masculino y F para femenino.
N° de expediente clinico: Es el numero de identificacion del paciente.

6. Edad: Colocar la edad en afios cumplidos y si es nifio menor de un afo
en meses.

7. Peso: anotar el peso del paciente en Kilogramos (Kg)
DATOS CLINICOS

8. Paciente: Elegir si el paciente estd hospitalizado o si llegdé por consulta
ambulatoria o de emergencia.

9. Indicacion de uso (diagnostico): Anotar el motivo por el cual se
prescribié el medicamento al paciente.

10.Antecedentes clinicos: Indicar la historia clinica que se considere
relevante.

11.Examenes de laboratorio: Especificar valores de los examenes de
laboratorio que puedan estar relacionados con la sospecha de reaccion

adversa.

TRATAMIENTO
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12.Nombre del medicamento sospechoso: Anotar el nombre del
medicamento sospechoso de causar la reaccion adversa.

13.Medicamentos concomitantes: Colocar todos los medicamentos que el
paciente esta tomando (aparte del medicamento con sospecha de RAM)

14.Dosis diaria: Colocar la dosis diaria del medicamento sospechoso y de
los concomitantes administrados al paciente.

15.Via de administracién: Colocar la via por medio de la cual se administrd
el medicamento sospechoso y concomitante al paciente.

16.Fecha de inicio: Anotar en nameros el dia, mes y afio en el que el
paciente inicio el tratamiento.

17.Fecha de finalizacion: Es cuando el paciente finalizo o suspendio el

tratamiento, anotar en niumeros el dia, mes y afio.
DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA

18.Reacciones adversas: Anotar los principales signos observados y
sintomas reportados relacionados con el medicamento sospecho.
19.Fecha de inicio: Es cuando el paciente inicio con los sintomas y/o
signos de las reacciones adversas anotar en numeros el dia, mes y afio.
20.Fecha de finalizacién: Es cuando finalizaron los sintomas y/o signos de
las reacciones adversas anotar en niameros el dia, mes y afio.
21.Desenlace de la RAM: Detallar si la reaccion adversa tuvo un resultado

letal o si el paciente se recuper6 con o sin secuelas.
INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

22.Nombre genérico: Anotar el nombre del medicamento segun
denominacién comun internacional.

23.Concentracion: Colocar miligramos (mg), g (gramos), mg/mL
(miligramos/mililitros), Ul (unidades internacionales), mcg (microgramos),

etc.
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24.Forma farmacéutica: anotar segun corresponda: tabletas, capsulas,
jarabe, suspensién oral, etc.

25.Presentacion: Anotar la cantidad la cantidad o volumen contenido segun
corresponda, ejemplo: frasco x 120mL, blister x 10 tabletas, etc.

26.Nombre comercial: Escribir el nombre con el que se comercializa el
medicamento.

27.Lote: Anotar la combinacion la combinacion de letras, numeros y
simbolos que sirven para su identificacion.

28.Fabricante: Detallar el nombre del laboratorio que elabora el
medicamento.

29.Vencimiento: Anotar la fecha de vencimiento del medicamento.
NOTIFICADOR:

30.Nombre: Nombre completo del profesional de salud que ha efectuado la
notificacion.

31.Profesion: Escribir el nombre de la profesion de la persona que reporta.

32.Correo electronico: Detallar la direccion de correo electronico.

33.Teléfono: Numero de contacto (celular o fijo).

34.Nombre del establecimiento: Detallar el nombre del establecimiento de
salud en el cual se origind la notificacion.

35.Firmay sello del notificador: En este espacio el notificador debe firmar
y colocar el sello que lo identifica como profesional de la salud inscrito en

la junta de vigilancia respectiva.

Las notificaciones en papel podran ser enviadas por uno de los siguientes

medios:

a. Correo electronico, como archivo adjunto, a la direccidon

farmacovigilancia@salud.gob.sv,
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b. Correspondencia enviada por mensajeria al Centro Nacional de
Farmacovigilancia: Blvd Merliot y Av. Jayaque, Urb. Jardines del Volcan,
Edificio DNM, 22 Planta, Ciudad Merliot, Santa Tecla, La Libertad,

c. Fax: +503 2205-7284.

Los profesionales que trabajen para una institucion de salud, publica o privada,
deberan entregar la notificacion en papel, al referente de farmacovigilancia de
su institucion para documentarla y enviarla por cualquiera de los 3 medios antes

mencionados.

Notificacién espontanea por via electrénica por medo de la pagina web
oficial del CNFV.

A continuacién, podra conocer los pasos para realizar un reporte de sospecha
de RAM desde la comodidad del hogar

PROCEDIMIENTO

1. Ingresar al sitio web del CNFV

Ingrese al sitio web del Centro Nacional de Farmacovigilancia desde cualquier

ordenador, a través de la siguiente direccion: http://cnfv.salud.sv/ o desde la

€= C0 [@cnfv.sa\ud.svl ﬁl i

INICIO~ MINSAL  DNM

CN CENTRO NACIONAL DE e
FV FARMACOVIGILANCI e

MINISTERIO DE SALUD - EL SALVADOR

INSTITUCION ALERTAS FORMATOS Y GUIAS MARCO NORMATIVO CONTACTENOS BOLETINES OTROS
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pagina del MINSAL: http://www.salud.gob.sv/

b To EEERTE

INCIO  CORRED  NOTICIAS  UACI  FORMULARIOS  SITIO ANTERIOR AAA f o ¥ Q @:“ 0 PORTAL DE TRANSPARENCIA

MINISTERIO DE SALUD
GOBIEANO DE

R L EL SALVADOR
ud .

& W ¥ { " | UNAMONOS PARA CRECER

//’ —/r’ ;‘— # Y e

3 i /\-/
Mjljmlstfe;n@ de'S a;lu_l,d Dt i § oo

INSTITUCION SERVICIOS TEMAS NOVEDADES CONTACTENOS AYUDA

E/ Formulario del Derecho a Lactar

2. En la columna izquierda de la pagina web, bajo el buscador, debera
dirigirse a ACCESOS DIRECTOS y hacer clic en la pestafia Hoja
RAM-ESAVI Electrénica en Linea

INICIO  MINSAL  DNM AAA Q

CENTRO NACIONAL DE T
FARMACOVIGILANCIA

w
MINISTERIO DE SALUD - EL SALVADOR

INSTITUCION ALERTAS FORMATOS Y GUTAS MARCO NORMATIVO CONTACTENOS BOLETINES OTROS

Cualquier consulta escribir a:

Buscar Q

ACCESOQS DIRECTOS

Q Hoja RAM-ESAVI Electrénica en Linea

. @ [N .
1 ~
1a
p Q Alertas Nacionales de Seguridad r

Q Alertas Nacionales de Calidad

o M Ni it
cnfv.elsalvador@amail.com @, Marco Normativo
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Buscar Q

ACCESOS DIRECTOS

®\ Hoja RAM-ESAVI Electronica en Linea

@\ Alertas Nacionales de Seguridad
@ Alertas Macionales de Calidad

@ Marco Normativo

Al hacer clic, inmediatamente ingresard al sistema de farmacovigilancia en
linea, se sugiere seguir cada una de las indicaciones y completar a informacion

gue ahi se solicita, de esto dependera que la informacion este completa.
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3. Ahora se encuentra dentro del Sistema Nacional de Farmacovigilancia., para
ingresar es necesario introducir la informacion del notificador (correo
electrénico, idioma, en la pestafia que indica notificador debera elegir entre
medico, farmacéutico, Otro profesional de la salud, representante legal del

paciente, consumidor del medicamento, otro no profesional de la salud).

MINISTERIO DF SALUD

CENTRO NACIONAL DE @ CN EL SALVADOR
FARMACOVIGILANCIA FV UNAMONOS PARA CRECER
MINISTIRIO DE SALUD - EL SALVADOR

Reportie de Reaccion Adversa a Medicamentos - CNFV

|N01iﬁcador> | |Reporte> | |Resumen:= | |Enviar |

Bienvenida al Sistema Nacional de Farmacovigilancia,

en esta "hoja amarilla electronica” puede reportar reacciones adversas a medicamentos, vacunas, o algin evento no esperado que Ud.
crea gue se relaciona al medicamento. Esta informacién serd utilizada por el CNFV, para estar constantemente evaluando y garantizando,
que se mantengan circulando en el mercade, s6lo aguellos medicamentos que ofrezcan seguridad al ser administrados al humano.

* = Campo obligatorio, () = Texto de ayuda para el campo

Noftificador
Email * ||
Idioma *
Notificador * (Z) | v

Escribir los caracteres | |
exactamenta igual a la
imagen *

O Acepto las condiciones

Motificador = (7) Médico T

Medico

Farmacéutico

Oiro profesional de la salud
Representante legal del paciente
SR E S (B S Consumidaor del medicamento

exactamente igual a la Otro. Mo profesional de la salud

imagen *
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4. Habiendo aceptado los términos y condiciones, en los que se detalla la
confidencialidad de la informacién, se procede al reporte de sospechas
de RAM, colocando toda la informacion del consumidor del medicamento
y la descripcion de como sucedidé el acontecimiento adverso, luego
describa con sus propias palabras o lo expresado por el paciente
cualquier sintoma o eventos adversos que sospeche han sido causados

por la medicacion y lo sucedido posteriormente,

Reporte de Reaccion Adversa a Medicamentos - CNFV

MNotificador > | | Reporte > | | Resumen > | | Enviar

* = Campo obligatorio, @ = Texto de ayuda para el campo

Notificador

Email = [ioresort@hotmail.com

MNotificador ™ @ | Farmac&utico Ad

Consumidor del medicamento

Sexo ” Masculine O Femening O
e () [
Fecha de nacimiento ™ @ aaas

Pais donde ocurrié(eron) | El Salvador v
la(s) reaccion(es)

o Edad al comienzo de la reaccion ||

Describa lo sucedido

* Describa con sus propias palabras o lo expresado por el paciente cualquier sintoma o eventos adversos que
sospeche han sido causados por 1a medicacién y lo sucedido posteriormente

Ingrese en el campo siguiente ofros detalles especificos sobre la medicacién y fechas relevantes. Describa
suficiente informacion relacionada con las reacciones/sintomas.

Caracteres restantes: 20000
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5. Descripcion de la reaccion adversa.

Manual de Capacitacion

Describa brevemente cada reaccidon incluyendo los detalles relevantes (Ej.:
dolor de cabeza). Pulse el boton "AGREGAR OTRA REACCION/SINTOMA" por

cada reaccién que necesite describir.

Reaccion(es)/Sintoma(s)

Describa brevemente cada rgaccig’)n incluyendo los detalles relevantes (Ej.: dolor de cabeza). Pulse el boton
"AGREGAR OTRA REACCION/SINTOMA" por cada reaccion que necesite describir.

41 Reaccion/Sintoma * Caratteres restantes: 200
’ pA
@ Fecha de comienzo * Fecha de finalizacion Duracion
: ]

Resultado de la reaccion

(@] Recuperado/Resuelto O Recuperado/Resuelto con secuelas

(@] Recuperando/Resolviendo O Fatal

© No recuperadofNo resuelto O Desconocido

|© Agregar otra reaccion/sintoma |

Seleccione aquellas que apliquen o deje en blanco

¢La reaccion produjo alguna(s) de la(s) siguiente(s) consecuencia(s)?

(] Causd/prolongd hospitalizacion B[] Amenaza de vida
(] Discapacidad [J Muerte
(] Malformacion congénita (] Oftra condicion médica importante

6. Ingrese el nombre y detalles de cada medicamento que consumia antes de
ocurrir la reaccion. Pulse el boton "AGREGAR OTRO MEDICAMENTO™ por

cada nuevo medicamento que

necesite describir. Incluya cualquier

preparacion de drogas vegetales (como productos naturales o remedios

caseros a base de plantas), consumo de drogas o cualquier otra medicacion

alternativa que haya estado consumiendo.
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Medicamentos

Ingrese el nombre y detalles de cada medicamento gue consumia antes de ecurnr la reaccién. Pulse el botén
TAGREGAR OTRO MEDICAMENTO™ por cada nuevo medicamento gque necesite describir. Incluya cualguier
preparacion de drogas vegetales {como preductos naturales o remedios caseros a base de plantas), consumao
de drogas o cualquier ofra medicacion alternativa gue haya estado consumiendo.

1 MNombre del medicamento | aboratorio representante del medicamento ()

[ | | @ Posible causante de la reaccién (3

| ]

‘ p

£La medicacion habia causado una reaccion similar antes? Si O Mo O Desconocida O Limpiar

Concentracion () Dosis (F)
Via de administracion Lugar donde se obtuwo el medicamento (2)
[ =] ]

Fecha de comienzo de la Fecha de fin de Duracion
2 administracién administracion (2

° | v
Razdén para el consumo de los medicamentos (&) (e e e T
‘ y
Describa las acciones tomadas (&) Curmstres reatanus; | WCCION tomada can la

0 medicacion

7. En informacion adicional, describa brevemente la historia clinica. Esto es

importante dado que algunas reacciones solo aparecen ante combinaciones

de enfermedades previas o0 actuales, dietas especiales, consumo de drogas,

habitos tabaquicos, ingesta de alcohol o alergias. Puede incluir

comentarios que considere sean relevantes.

también otros

Informacion adicional

Describa brevemente la historia clinica. Esto es importante dado que algunas reacciones sélo aparecen ante
combinaciones de enfermedades previas o actuales, distas especiales, consumo de drogas, hébitos tabagquicos,
ingesta de alcohol o alergias. Puede incluir también otros comentarios que considere sean relevantes.

Enfermedades previas o actuales Caracieras rastantes: 10000
4

Comentarios adicionales Caracteres reslanies: 500
4
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8. A continuacion, podra ver el resumen de todo el caso de sospecha de RAM

Reporte de Reaccion Adversa a Medicamentos - CNFV

Notificador = Repore = Resumen » Enviar

Este 5 un resumen del reporte. Verifigus que la infarmacion ingresada sea la comecta.
Sila informacion ingresada no es la comects, pulse el boton Pagina anterior para cambiar [ informacion. Para enviar el reporte, pulse &l botdn
Enviar

9. Finalmente, enviar la sospecha de RAM, parra que el CNFV pueda analizar y

emitir un dictamen del caso

Reporte de Reaccion Adversa a Medicamentos - CNFV

Notificador = Reporte = Restmen » Enviar

Este &5 un resumen dl reporte. Verfiue que [a informacion ingresada sea la comecha.
Sila informacion ingresada no es la comecta, pulse el botan Pégina anterior para cambiar I3 informacidn. Para enviar el reporte, pulse &l boton
Enviar

IMPORTANTE

1. Notifique, aunque Ud. no tenga la certeza de que el medicamento causé
la reaccién adversa. La sospecha de una asociacion es razén suficiente
para notificar.

2. Notifique todas las reacciones adversas esperadas 0 conocidas,
inesperadas o desconocidas, leves, moderadas o graves relacionados
con medicamentos, agentes de diagnostico, radiofarmacos, gases
medicinales, plantas medicinales, bioldgicos, vacunas entre otros.

No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién solicitada.

Si la informacién solicitada no esta disponible, colocar “Desconocido”.
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5.  En caso de embarazo, indicar el nimero de semanas de gestacion al
momento de la reaccion adversa.

6.  Utilice un formato por paciente.
En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la
informacion, utilice hojas adicionales.

8. Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas
dentro de las setenta y dos (72) horas de conocido el caso, y si es leve 0
moderado, en un plazo no mayor diez (10) dias y deberan ser enviadas

segun el flujo de notificacion establecido en cada establecimiento.

CASOS PRACTICOS
Caso N° 1:

Luego de dos dias de tratamiento con Gentamicina 160 mg (PHARMAGEN) por
una infeccion urinaria, una joven de 25 afos, con 65 kg de peso, se presenta al
Hospital Nacional Zacamil con sintomas de erupcién, fiebre, nauseas, vomito,
cefalea, disminucion del apetito y aumento de la salivacion, en su expediente
clinico no se evidencia ningun antecedente que esté relacionado con los
sintomas, es una paciente que no padece problemas de salud serios, por lo que

Unicamente esta en tratamiento por una infeccién de vias urinarias.
Analisis del caso:

Al analizar los sintomas, el testimonio de la paciente y el expediente clinico, se
llega a la conclusién de que la paciente no presenta ninguna patologia que
indique que los sintomas se deban al uso concomitante del antibidtico con otros
medicamentos, por lo que el médico que la atendié sospecha que esta siendo
afectada por una reaccion adversa a la Gentamicina, inmediatamente, procede

administrar Clorfeniramina de 10 mg y Dexometasona de 4 mg, de forma
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inmediata por via endovenosa, posteriormente el medico indica disminucion de
la concentracion del antibiético. Inmediatamente procede a la hospitalizacion de
la paciente, quien al tercer dia se su tratamiento la paciente se encuentra en

buen estado de hidratacion y recuperacion.

Tipo de reaccion adversa: al ser una manifestacion que pueda poner en
peligro la vida de la paciente, en la cual se requiere la hospitalizacién, se

considera una reaccion de tipo seria (grave).

Caso N° 2

Un paciente de género masculino, 56 afios de edad, 80 kg de peso, ingreso el 8
de septiembre por descompensacion de glicemias, luego de sentirse mal de
salud durante una semana, en el control de ingreso se observa acidosis con
aumento de acido lactico, y niveles de creatinina sérica aumentados fuera de lo
normal 1.6 mg/dl. al hacer el analisis del expediente clinico se observa que el
paciente tiene antecedentes de osteoporosis tratada con Aleondronato 70 mg,
insuficiencia cardiaca clase funcional 1l tratada con Captopril 25 mg, diabetes
mellitus tratada con Metformina, 850 mg, insuficiencia renal tratada con
Losartan 50 mg, estrefiimiento crénico y déficit sensorial. Se estabilizo al

paciente, se procedio al ingreso hospitalario y se suspendi6 la metformina.
Analisis del caso

Al analizar el cuadro clinico del paciente, sintomas y los resultados de los
examenes clinicos en torno al nivel de creatinina, se sospecha que un
medicamento de los que utiliza ha sido el causante del cuadro clinico
presentado especificamente metformina, ya que aunque la incidencia es rara,
se estima que aparecen 3 casos por cada 1.000 pacientes al afo, pueden

padecer acidosis lactica provocada por la metformina, como resultado de la
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disminucién del aclaramiento renal, debido al padecimiento de insuficiencia

renal

Tipo de reaccion adversa: al ser una manifestacion que pueda poner en
peligro la vida de la paciente, en la cual se requiere la hospitalizacion, se

considera una reaccién de tipo seria (grave).

Caso N° 3

Paciente de sexo masculino, 69 afios de edad, 71 kg de peso y 165 cm de
estatura ingresa a unidad de paciente critico con fecha 18 de mayo de 2015,
con diagndstico de: compromiso de conciencia cuantitativo, ACV isquémico,
neumotorax derecho severo y lesion de via aérea. Con fecha 31 de mayo de
2015 inicia tratamiento con colistin por Pseudomonas aeruginosa Yy
Acinetobacter baumannii en aspirado traqueal solo sensible a amikacina y
colistin. Desde el dia 07 de junio, experimenta aumento de creatinina basal,
desde 0,8 mg/dL a 1,7 mg/dL, asociada a oliguria. Se ajusta tratamiento de
colistin de 150 mg cada 12 horas a 150 mg cada 24 horas. El dia 11 de junio
ante la persistencia de falla renal, llegando a valores de creatinina de 4,2
mg/dL, se suspende tratamiento con colistin. El 16 de junio persiste con oliguria
y aumento de creatinina hasta 5,9 mg/dL. De manera concomitante se
administra furosemida i.v desde el dia 12 de junio de 2015, para forzar diuresis,

tratamiento que finaliza al dia siguiente.
Analisis del caso

Se observé que al suspender el colistimetato se produjo una mejoria en el
cuadro clinico del paciente, por lo que se sospecha que este medicamento pudo
haber causado la falla renal, pues segun la literatura el uso de colistimetato de

sodio insuficiencia renal aguda en un 33% a 60% de los pacientes.

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



Manual de Capacitacion m

Tipo de reaccion adversa: al ser una manifestacion que pueda poner en
peligro la vida de la paciente, en la cual se requiere prolongacion de la

hospitalizacion, se considera una reaccion de tipo seria (grave).

Caso N° 4

Paciente femenina, de 21 afos, quien afirma que ha tenido problemas de salud
desde hace 30 dias, en los que inicio con dolores articulares generalizados,
predominantemente en ambas manosy pies, sin  signos flogisticos u
otro tipo de alteracion. Al consultar al meédico, este le indico realizarse
examenes clinicos y estudios inmunoldgicos que incluian, célula LE, &cido
urico, prueba de aglutinacion en latex, crioglobulina, anticuerpos antinucleares,
radiografia de ambas manos y pies, electrocardiograma, ultrasonido abdominal
y ginecoldgico, ¢y radiografia de térax; casi todos los resultados obtenidos
reflejan valores normales, sin embargo, al presentar valores de acido urico de
595 mm/L, comenzé con el tratamiento de alopurinol (100 mg) 3 Tab/dias. A
los 15 dias de ingestion del medicamento, la paciente comenzé con fiebre (39-
40°C), acompafiada de vomitos, dolor epigastrico, diarreas liquidas abundantes,
por lo que acudio al servicio  de urgencias, alli  recibio tratamiento con
hidratacion y antieméticos, retornd a su casa mejor.
Continu6 ingiriendo el Alopurinol a la dosis indicada, a pesar de las reacciones
gue habia presentado. Comenzo6 entonces con un cuadro parecido al anterior,
pero ahora con  fiebre mantenida, prurito  generalizado, lesiones
eritematosas generalizadas por todo el cuerpo, caida de dolor epigastrico,
acompafado de diarrea abundantes y fétidas, asi como vomitos que no ceden.

Analisis del caso

Se observa claramente en este caso que el tratamiento con Alopurinol ha dado

paso a la aparicion de la reaccion adversa, a pesar de que estos casos son muy
Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



Manual de Capacitacion m

raros, son de gran peligrosidad, pues pueden ocasionar dafio hepatico o renal
Las reacciones adversas asociadas al alopurinol son muy raras en la poblacion
tratada, La aparicion de prurito en un paciente que recibe alopurinol no requiere
de manera necesariala interrupcion de la administracion de la droga,
sino de la reduccién de la dosis, por ejemplo, a50 mg por dia, pero si el
prurito persiste, es necesario suspender la droga de por vida.

Tipo de reaccién adversa:

Al ser una manifestacion que pueda poner en peligro la vida de la paciente, en
la cual se requiere prolongacién de la hospitalizacion, se considera una

reaccion de tipo seria (grave).

Caso N° 5

Mujer de 56 afios. Acude a la farmacia con tos persistente de cuatro dias, seca.
Se le dispensa un antitusivo. Al cabo de dos semanas vuelve a la farmacia con
el mismo problema. Fue al médico y le dio otro antitusivo. Se le dispensay se le
dice que venga al cabo de una semana para ver como esta. Vuelve al cabo de
una semana Yy la tos sigue, incluso parece que tiene mas, tampoco presenta
secreciones, ni padece infeccién en la garganta o vias aéreas, al revisar el
expediente, se observa que esté utilizando varios medicamentos, los cuales son
omeprazol 20 mg, ditropan 5 mg, Lorazepam 2 mg, trazadona hidrocloruro 100
mg, por lo que se pide ayuda al farmacéutico para poder analizar la informacion
de seguridad de cada medicamento, el farmacéutico, indica que el diatropan
causa tos. El medico decide suspender el tratamiento con este medicamento,

desapareciendo la tos dos dias después.

Andlisis del caso:Al no presentar infeccion alguna y evidentemente el

antitusivo no funciona, se tiene la sospecha que un medicamento es el
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causante de este padecimiento, si se revisa cuidadosamente la informacion de
las reacciones adversas de cada medicamento, nos damos cuenta de que el

diatropan causa tos, por lo que se convierte en el sospechoso principal

Tipo de reaccion adversa: Al no poner en riesgo la vida del paciente y no

necesitar hospitalizacién se convierte en una reaccion no seria (no grave)
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PROCEDIMIENTOS DE CAPACITACION PARA LA
PROMOCION DE LA NOTIFICACION ESPONTANEA DE
SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A LOS
MEDICAMENTOS DIRIGIDA A LOS USUARIOS DE LOS
SERVICIOS DE SALUD DEL MINSAL
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PROPUESTA DE PROGRAMA DE ACTIVIDADES PARA LA CAPACITACION
A USUARIOS DE LOS SERVICIOS DE SALUD DEL MINSAL

DURACION
Presentacion y breve descripcién de la ponencia. 5 minutos
Definicion y objetivos de la Farmacovigilancia 5 minutos
Resefia histérica de la Farmacovigilancia 10 minutos
Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM) 5 minutos
Notificacion espontanea y su importancia 10 minutos
A quien notificar y la informacién minima que debe :
. 5 minutos
proporcionar.
Formas de notificacion d_lsponlbles y tiempos para 5 Minutos
notificar
Preguntas y Retroalimentacion 10 minutos
Tiempo total 57 minutos
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GUIA PARA EL FACILITADOR

La informacion contenida, pretende resumir los temas mas relevantes de
farmacovigilancia, con la finalidad de promover la notificacion espontanea. El
facilitador debera impartir la capacitacion en un tiempo maximo de una hora o
menos, dado que en un centro de salud no se cuenta con mucho tiempo para
poder capacitar a los usuarios y el contenido tedrico es complementario, por lo
tanto, el facilitador debe apegarse en lo posible a esta guia para poder cumplir

con el objetivo de la capacitacion.

El contenido expuesto debe estar resumido y redactado con un lenguaje
sencillo y preciso, de forma que cualquier persona que lo vea y/o escuche lo
pueda comprender. Si bien esta guia ofrece los recursos necesarios para poder
impartir la capacitacion, queda a decision del capacitador si utilizarlas tal y
como se sugiere, modificarlos para adaptarlos a su entorno o incluso utilizar

otro tipo recursos.
Objetivos de aprendizaje:

- Dar a conocer los conceptos de farmacovigilancia, reacciones adversas a
los medicamentos y notificacion espontanea.

- Orientar en la importancia de la farmacovigilancia y de notificar las
sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

- Explicar cuales son las formas de notificacion disponibles y la informacién
minima requerida para notificar.

- Promover la cultura de la notificacion en los Usuarios del sistema nacional

de salud.

A continuacion, se detallan los preparativos que debera realizar previo a la

capacitacion:
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1. Publico a capacitar

El pdblico a capacitar seran los pacientes de los servicios de salud de los
Hospitales y Unidades Comunitarias de Salud, se recomienda dirigirse a un
maximo de 15 pacientes.

Los hospitales cuentan con varios servicios de salud, por ello es importante
cubrir cada uno ellos, especialmente los servicios ambulatorios (pacientes no

encamados), por lo que se sugiere comenzar por esos Servicios

En las Unidades Comunitarias de Salud, se recomienda escoger aquellos

pacientes que se encuentran en los diferentes tipos de control.

2. Investigacion bibliografica

El manual de capacitacion contiene de forma mas puntual y desarrollada los

siguientes temas:

Historia de la Farmacovigilancia
Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM)
Notificacion espontanea y su importancia.

P w0 b P

Formas de notificacion disponibles, tiempos para naotificar, a quien notificar y

la informacién minima que debe proporcionar.

Es de gran importancia que el facilitador entienda y comprenda la informacion
gue sera impartida, por lo que debera preparase con anticipacion, investigar y
resolver cada duda en cuanto a los temas que impartird; el facilitador esta en la
libertad de agregar otra informacion que considere vaya a enriquecer el proceso

de enseflanza y aprendizaje.
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3. Materiales y herramientas

Previo a la capacitacion deberd preparar los siguientes materiales vy

herramientas:

- Triptico para los usuarios: estos ya se encuentran elaborados, ver anexo 6
de este manual

- Rotafolio: podra encontrarlo en forma de presentacion en el anexo 7 y de
forma digital en el CD adjunto, por lo que sera necesario imprimirlo en hojas
de papel blanco, no hay un estandar de medida para un rotafolio, se sugiere
un tamaifio de 63,5 cm x 76,2 cm (pliego de papel bond)

- Otros que el capacitador considere adecuados.

4. |Instalaciones

Es dificil escoger una instalacibn adecuada, ya que los pacientes deben
permanecer en sus asientos, pues esperan su turno para ser atendidos, por tal
razon se sugiere lo siguiente:

- El sitio debe poseer la iluminacion adecuada.

- Todos los pacientes deberan estar sentados

- Con poca aglomeracion de personas, pues debe escucharse fuerte y
claro la voz del facilitador

5. Desarrollo de la capacitacion (Presentacion y breve descripcion de la

ponencia: 5 minutos)
Al inicio de la capacitacion el facilitador deberd presentarse con los
participantes y dar un breve resumen sobre los temas que se impartiran en la
capacitacion, también es util sefialar los objetivos de aprendizaje para que los

participantes sepan qué esperar.

6. Desarrollo de los temas
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El facilitador debera desarrollar los siguientes temas de manera continua,

teniendo en cuenta el tiempo asignado.

- Resefia histérica de la Farmacovigilancia: 10 minutos

Se sugiere hacer un breve recorrido por la historia de la farmacovigilancia para
gue los participantes conozcan que esto no es un tema nuevo y que es muy

relevante a nivel mundial y los eventos que promovieron el surgimiento de esta.

- Definicion y objetivos de la Farmacovigilancia: 5 minutos

Es importante comenzar definiendo que es la farmacovigilancia y los objetivos
de esta para ir introduciendo a los participantes en el tema y que poco a poco

ellos vayan comprendiendo por si mismo su importancia.

- Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM): 5 minutos

Definir el concepto de reaccion adversa y hacer la diferenciacion con respecto
a los efectos secundarios y eventos adversos, ademas explicar cual es la

clasificacion que se utiliza en nuestro pais.

- Notificacion espontdneay su importancia: 10 minutos

Definir que es la notificacion espontanea y hacer énfasis en la importancia de

notificar para promover la cultura de la notificacion en todos los participantes.

- Formas de notificacidon disponibles y tiempos para notificar: 5 minutos

Informar a los participantes sobre las formas de notificacion disponibles que

existen y como pueden tener acceso a ellas.

- A quien notificar y la informacién minima que debe proporcionar. 5

minutos
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Explicar a quien se le debe informar ante cualquier sospecha de reaccion
adversa a los medicamentos, ademas de la informacién minima que debe

conocer para poder notificar y evitar caer en la infra notificacion.

- Preguntas y retroalimentacion: 10 minutos

Se recomienda que fomente las contribuciones y las preguntas durante el taller
y dedigue una pequefia cantidad de tiempo al final de cada médulo para recibir

comentarios y aclaraciones.

- Finalizacién de la capacitacion
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CARTA DIDACTICA

Capacitacion sobre la Promocién de la notificacion espontanea de sospecha de reacciones adversas a los
medicamentos.

Dirigido a: Usuarios de la red de servicios de salud del MINSAL.

Objetivo de la capacitacion: al final de la capacitacion el participante sera capaz de conocer que es, por quée
surgid, cual es la importancia y los objetivos de la farmacovigilancia, ademas de cémo identificar las reacciones

eloewle) A eoiwind ap pelnoe ‘IopeAjes |3 ap pepisiaAlun

adversas a los medicamentos, la importancia de la notificacion espontanea y como notificar.

Sesién Unica

OBJETIVO DE
TEMA APRENDIZAJE METODOLOGIA RECURSOS TIEMPO RESPONSABLE
Prgs_entamon del Generar confianza e interés Un miembro del
facilitador y breve . .
S en cada wuno de los | Exposicion oral. 5 min equipo de
descripcion de la - -
) participantes facilitadores.
ponencia.
Definicion y | Definir que es la | Exposicion oral . Un miembro del
o - . . : Triptico : ;
objetivos de la | farmacovigilancia y los | interactiva con . 5 min equipo de
- . o . ; Rotafolio o
Farmacovigilancia objetivos que persigue. Rotafolio facilitadores.
Dar a conocer los S .
Resefa histérica de | acontecimientos que dieron _Exposm;lon oral , . un . miembro  del
L : : . interactiva con | Rotafolio 10 min equipo de
la Farmacovigilancia | pie al surgimiento de la Rotafolio facilitadores
farmacovigilancia. '
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Reacciones

Adversas a  los Definir las RAM y la | Exposicion oral Un miembro del
Medicamentos clasificacion utilizada en El | interactiva con | Rotafolio 5 min equipo de
Salvador. Rotafolio. facilitadores.
(RAM)
Notificacion Ec?tfi:‘?::;ciénquss on?ésnea la Exposicion oral Un miembro del
espontanea y su : P Y| interactiva con | Rotafolio 10 min equipo de
) X enfatizar en la importancia . -
importancia de notificar Rotafolio facilitadores.
Formas de | informar a los participantes
notificacién sobre las formas de | Exposicion oral Un miembro del
disponibles y | notificaciéon disponibles y | interactiva con | Rotafolio 5 min equipo de
tiempos para | como pueden tener acceso | Rotafolio facilitadores.
notificar a ellas.
A quien notificar v la Explicar a quien se le debe
inf?)rmaci()n min?/ma notificar en caso de | Exposicion oral Un miembro del
e debe sospecha de RAM vy la | interactiva con | Rotafolio 5 min equipo de
qro orcionar informacion minima que | Rotafolio facilitadores.
brop ) debe proporcionar.
Prequntas Resolver las dudas de los Exposicién oral Un miembro del
9 Y| usuarios y hacer un breve interactiva con 10 min equipo de

Retroalimentacion
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HISTORIA DE LA FARMACOVIGILANCIA (,3,6)

El hombre a través de los afios ha logrado sobrevivir a diferentes enfermedades
gracias al descubrimiento de sustancias que han mitigado gran variedad de
condiciones patolégicas. Desde tiempos antiguos, muchas civilizaciones han
desarrollado remedios para aliviar sus males, sin embargo, no pasé mucho
tiempo para que se dieran cuenta que estas sustancias, bajo ciertas
condiciones, tienen la capacidad de causar dafo, contrario al fin curativo

esperado.

Los medicamentos son venenos Utiles. De esta manera tan simple describe el
farmacélogo inglés James W. Black, Premio Nobel de Medicina de 1988, las
dos caras indivisibles que poseen todos los medicamentos, capaces de aliviar o

curar enfermedades, pero también de causar dafo.

La OMS define la farmacovigilancia como la ciencia y las actividades
relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprensioén y prevencion de los
efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con los medicamentos y
es esencial siempre que un medicamento se encuentre en el mercado. Puede
contribuir a una mayor seguridad de los medicamentos anotando los posibles
efectos secundarios (también denominados reacciones adversas a los
medicamentos) de los medicamentos e informando sobre ellos a su proveedor
de servicios sanitarios. Durante el desarrollo de los medicamentos sélo es
posible detectar las reacciones adversas en los medicamentos mas habituales y

es necesario vigilar los medicamentos mientras se estén utilizando.

La idea de crear un registro sobre las reacciones adversas experimentadas por
los pacientes al hacer uso de un medicamento y a partir de esta informacion
alertar a los profesionales de la salud y a la poblacion sobre el riesgo asociado

con este medicamento no fue algo que surgié repentinamente.
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Esta idea se convirtié en una necesidad y se desarroll6 a raiz de los diferentes
incidentes registrados en el tiempo; en los que algunos farmacos
protagonizaron historias que afectaron la salud y tomaron la vida de muchos

pacientes.

Los acontecimientos que se presume fueron antecedentes a la consolidacion de
la Farmacovigilancia como disciplina se registran desde el siglo XIX. En 1864 se
documentaron 109 muertes subitas asociadas al uso del cloroformo como
anestesia general en procedimientos quirlrgicos; a raiz de este hecho, la
revista cientifica de “The Lancet”, cre6 una comisiéon que invitd a los médicos en
Gran Bretafia, a reportar todas las muertes que se relacionaran con anestesia.
Posteriormente los hallazgos del proceso fueron publicados en dicha revista
durante el afio de 1893. Este hecho instauré lo que se puede considerar como
el predecesor de un sistema de reporte espontaneo para sospechas de

reacciones adversas.

Posteriormente en el afio 1906 en Estados Unidos se dio la aprobacion y
creacion de la Federacion Nacional de Drogas y Alimentos (predecesora de la
actual FDA); con lo que se pretendia que las drogas fuesen puras y libres de

contaminacion, pero se carecia de requerimientos de eficacia.

En la década de 1930, la sulfonamida se habia utilizado como farmaco para
tratar infecciones por estreptococos. El medicamento habia demostrado efectos
curativos dramaticos y se encontraba disponible en forma de tabletas y como
polvo. En junio 1937, un vendedor de la S. E. Massengill Co., en Bristol,
Tennessee, informé de la demanda del publico por obtener el medicamento en
forma liquida.6Quimicos y farmacéuticos de la compaifiia, realizaron pruebas y
encontraron que la sulfonamida mejoraba su disolucién al emplear dietilenglicol
como disolvente. El laboratorio de control de calidad de la compaiiia realizd

pruebas a la disolucion para verificar el sabor, la apariencia, y la fragancia y lo
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encontré satisfactorio. Inmediatamente, se manufactur6 una cantidad

importante de jarabe y se realizaron envios a todo el territorio estadounidense.

La nueva formulacién no habia sido probada para determinar la toxicidad, pues
en ese momento, las leyes de alimentos y medicamentos no requerian la
realizacion de estudios de seguridad de los nuevos farmacos. Bajo estas
circunstancias, la empresa no detecté que este producto era un agente téxico e
inicié la produccion del jarabe. Hoy en dia se conoce que el dietilenglicol, es un
agente quimico toxico utilizado como anticongelante. La presencia de este
toxico en el jarabe de sulfonamida provocé la muerte de muchas personas que
utilizaron este producto. Un accidente similar sucedi6 en Panama en el afio
2006 cuando la Caja de Seguro Social Panamefia (CSS) recibié un pedido de
excipiente etiquetado como glicerina, el que se empled en la fabricacion de
jarabes, sin embargo, éste era en realidad dietilenglicol, lo cual causé la muerte

de muchas personas y afectd a otros cientos de pacientes.

Como consecuencia del acontecimiento con la sulfonamida en los afios 30, se
dictaron las normas legales que supervisarian la seguridad de los
medicamentos antes de ser distribuidos, es por ello que se cred en Estados
Unidos la Administraciéon de Drogas y Alimentos de EE.UU., 6 Food and Drug
Administration (FDA por sus siglas en inglés), la cual se constituyé en el primer

ente regulador de medicamentos a nivel mundial.

Uno de los medicamentos mas famosos de la historia y en gran parte
responsable de la implementacién de la disciplina relacionada a la vigilancia de
medicamentos, es la talidomida. Este medicamento es un sedante-hipnético y
en la actualidad se emplea para el tratamiento de mieloma multiple. Inicialmente
la talidomida fue indicada como un farmaco para contrarrestar los efectos
indeseados del embarazo como las nauseas, que se presentan especialmente
durante los primeros meses de gestacion. Este medicamento fue vendido en

varios paises desde 1957 hasta 1961, afio en el cual fue retirado del mercado
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después de haber sido encontrado como causante de importantes defectos de
nacimiento, en lo que se considera como una de las mayores tragedias medicas

de los tiempos modernos.

En 1957, la talidomida se vendié por primera vez en Alemania bajo el nombre
de marca de Contergan®. En 1960, fue el sedante mas vendido. Para finales de
1950 y comienzos de 1960, mas de 10.000 nifios en 46 paises nacieron con
deformidades fisicas graves, conocidas como focomelia, esto a consecuencia
de que sus madres utilizaron talidomida durante la gestacion. El niumero exacto
de victimas no se conoce, pero se estima que oscilaba entre 10.000 a 20.000.
El obstetra australiano William McBride y el pediatra aleman Widukind Lenz
sospechaban del vinculo entre los defectos de nacimiento en estos nifios y el
uso de la talidomida por sus madres. Esta relacion fue probada por Lenz en
1961.

Es importante destacar que a pesar de los casos de focomelia asociados al uso
de talidomida en mujeres gestantes, no significo el retiro absoluto medicamento
del arsenal terapéutico en el mundo, ya que en julio de 1998, la FDA aprobé el
uso de la talidomida para el tratamiento de lesiones asociadas con eritema
nodoso leproso y en el mes de mayo del afio 2006 se aprob6 su uso para el
tratamiento de pacientes con mieloma multiple recientemente diagnosticados.
Los tragicos descubrimientos sobre la talidomida sentaron las bases para la
Farmacovigilancia y es actualmente un farmaco modelo para implementar
procedimientos especiales desprendidos de la vigilancia y la seguridad en el
uso de drogas. Por ejemplo, para ambas indicaciones, el uso de la talidomida,
requiere de procedimientos especiales de gestion de riesgos para controlar
estrictamente su uso para las condiciones aprobadas y con los pacientes

apropiados.

En la XVI Asamblea Mundial de la Salud en 1963 se adopté una resolucion, que

reafirmo la necesidad de una accion temprana en lo que respecta a la pronta
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difusion de informacion sobre las reacciones adversas a los medicamentos.
Mas tarde, en 1968 se dio la creacidn del proyecto piloto de investigacion de la
OMS para la Vigilancia Farmacéutica Internacional. El propésito de este estudio
fue desarrollar un sistema, aplicable a nivel internacional, para detectar efectos
adversos previamente desconocidos o poco conocidos de los medicamentos. El
proyecto piloto se convirti6 en el Programa de Vigilancia Farmacéutica
Internacional de la OMS, ahora coordinado por el Centro de Vigilancia de

Uppsala (UMC) en Uppsala, Suecia.

Actualmente son 125 paises miembros plenos y 30 asociados los que
pertenecen al Programa de la OMS, tal como se muestra en la Figura N°1. Y la
base de datos internacional de Farmacovigilancia contiene mas de 9 millones
de notificaciones de RAM. Este desarrollo se debe, en gran medida, a la
presencia en el pais de un organismo regulador de medicamentos con la
voluntad y el potencial de reaccionar frente a las sefiales que surgen del centro

y de tomar las medidas reguladoras apropiadas.

Gracias a la observacion de los efectos que suceden tras la administracion de
un medicamento, importantes personajes y diversos eventos en la historia
favorecieron con el desarrollo de una maravillosa y noble ciencia que hoy en dia
conocemos como: farmacovigilancia. Esta disciplina tiene como propésito
general, mejorar el cuidado y seguridad del paciente en relacién con el uso de
medicamentos; sin embargo, la evolucidn de esta ciencia no ha sido facil,
lamentablemente diversos desastres histéricos tuvieron que ocurrir para que el
mundo se concientizara de la necesidad de salvaguardar la seguridad del

paciente ante el uso de medicamentos.
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CLOROFORMO

109 muertos R '664

@. - = = = = « Federacion Nacional
de Drogas y Alimentos

SULFONAMIDA
Uso de dietilenglicol w w = = .@ ..... FDA

como excipiente

TALIDOMIDA
Mas de 10 000 nifos nacieron
con focomelia

Uppsala Monitoring
Center/ OMS

Figura N° 1 Incidentes en la historia de los medicamentos que generaron como
respuesta la creaciébn de Autoridades Reguladoras para
monitorizar los farmacos que se comercializan.
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Figura N° 2 Paises miembros del Programa de Farmacovigilancia de la OMS
en el afo 2017, con un acercamiento a la region Centroamericana;
donde: los paises en azul negro representan a los paises
miembros plenos, los que estan en azul claro son paises
asociados y los que estan en blanco son los que no pertenecen al
programa. (UMC, 2017).

La recoleccién de los reportes de reacciones adversas a medicamentos de los
diferentes paises se informa en una base de datos central, la cual cumple con la
importante funcién de contribuir con la labor de las autoridades nacionales de
reglamentacion farmacéutica, al mismo tiempo permite mejorar el perfil de
seguridad de los medicamentos y ayudar a evitar nuevos desastres a través de

los andlisis que se realizan de estas bases de manera sistematica.
FARMACOVIGILANCIA

El Reglamento Técnico Salvadorefio RTCA 11.02.02:16 PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS PARA uso HUMANO.
FARMACOVIGILANCIA, define a la farmacovigilancia como la ciencia y
actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension, y prevencion de
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los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema
relacionado con ellos.

La farmacovigilancia tiene como fin mantener la relacion riesgo/beneficio de los
medicamentos en una situacién favorable, lo cual implica incluso suspender el

uso de un medicamento cuando el riesgo supere al beneficio.

Es una tarea compartida, por tanto, debe haber una colaboracion efectiva La
farmacovigilancia comienza a desarrollarse antes de la autorizacién de un
medicamento y continla durante toda la vida del medicamento entre compaiiias
farmacéuticas, autoridades sanitarias, profesionales sanitarios y pacientes; es
un elemento clave para que los sistemas de reglamentacion farmacéutica, la

practica clinica y los programas de salud publica resulten eficaces.

Dicha actividad ha ido ganando importancia con el tiempo, estando en la
actualidad regulada en todos los ambitos, desde las actividades que deben
realizar las agencias reguladoras, la industria farmacéutica y el area de atencion
primaria y especializada, implicando a profesionales sanitarios e incluso a los

pacientes.

Las reacciones adversas a medicamentos constituyen una causa importante de
morbilidad y mortalidad. Un estudio realizado en USA estimo que las reacciones
adversas estaban entre la cuarta y sexta causa de mortalidad global. Son
también una causa del aumento del gasto en salud, ya que pueden producir

hospitalizaciones y requerir tratamiento farmacoldgico y no farmacolégico.

El porcentaje de hospitalizaciones causadas por reacciones adversas a
medicamentos se calcula en un 10 % en diferentes paises y puede ser mucho
mayor si se consideran determinadas patoldgicas, por ejemplo, hemorragias

digestivas.
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El conocimiento de los posibles efectos indeseados de los medicamentos, de su
frecuencia y gravedad es indispensable para una correcta evolucién de la
relacion riesgo/beneficio entre el efecto terapéutico buscado y los posibles

efectos adversos del medicamento.

La Farmacovigilancia y la comunicacion de la informacién sobre reacciones
adversas de medicamentos sirven para que los médicos estén advertidos de

estos efectos adversos y eviten que mas pacientes los padezcan.

IMPORTANCIA DE LA FARMACOVIGILANCIA

La farmacovigilancia es necesaria, en definitiva, para la prevencion de riesgos
de los medicamentos en los seres humanos y para evitar los costes econémicos
asociados a los efectos adversos no esperados. Los medicamentos necesitan
una vigilancia continua en cada uno de los paises en los que se utilizan, donde,
ademas las diferentes caracteristicas de la poblacion pueden hacer que las
condiciones de administracion y las consecuencias derivadas del uso de los

medicamentos sean diferentes.

El fin fundamental de la Farmacovigilancia es proporcionar en forma continua la
mejor informacion posible sobre la seguridad de los medicamentos,
posibilitando asi que se puedan efectuar aquellas medidas que se consideren
indispensables para asegurar, en lo posible, que los medicamentos disponibles
en el mercado presenten una relacion beneficio-riesgo favorables para la
poblacion usuaria, tanto en el ambito de las instituciones puablicas como en el

privado.

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



Manual de Capacitacion m

OBJETIVOS DE LA FARMACOVIGILANCIA.

Los principales objetivos de la Farmacovigilancia son:

1. Deteccibn temprana de las reacciones adversas e interacciones
desconocidas hasta ese momento.

2. Deteccion de aumentos de la frecuencia de reacciones adversas
(conocidas).

3. Mejorar la atencion al paciente y su seguridad en relacién con el uso de
medicamentos, asi como todas las intervenciones médicas y paramédicas.

4. Contribuir a la evaluacién de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los
riesgos que puedan presentar los medicamentos, alentando una utilizacion
segura, racional y mas eficaz (lo que incluye consideraciones de
rentabilidad).

5. Fomentar la comprension y la ensefianza de la farmacovigilancia, asi como
la formacion clinica en la materia y una comunicacion eficaz dirigida a los
profesionales de la salud y a la opinion publica.

6. Identificacion de factores de riesgo y de los posibles mecanismos

subyacentes de las reacciones adversas.

Si todos estos objetivos se cumplen es posible obtener beneficios globales u
objetivos finales, de gran importancia para la salud de las personas de cualquier
pais y de valor primario para las autoridades sanitarias como:

El uso racional y seguro de los medicamentos
La evaluacion y comunicacion de los riesgos y beneficios de los
medicamentos comercializados

La educacion y la informacion a los pacientes.
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REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS (1, 7,8, 9)

Se les denomina también efectos adversos a los medicamentos (EAM), como
se menciona

anteriormente la OMS las define como: todo efecto nocivo, no intencionado e
indeseable que aparece en pacientes tras administrar farmacos a dosis
profilacticas, diagnosticas o terapéuticas. Esta definicion excluye fallos
terapéuticos, sobredosificacion no intencionada o accidental y el abuso de
drogas; tampoco incluye los efectos adversos debidos a errores en la

administracion del farmaco o al incumplimiento terapéutico.

Es importante recalcar que las RAM ocurren a dosis terapéuticas y que las
mismas estan relacionadas con las propiedades farmacologicas del
medicamento. En cambio, un evento adverso es cualquier suceso clinico no
deseado que se pueda presentar durante el tratamiento con un medicamento.
El mismo no necesariamente tiene relacion causal con las propiedades

farmacoldgicas del medicamento.

Algunos autores prefieren denominar a las RAM con el término de evento
adverso o efecto adverso a los medicamentos, y lo definen como cualquier dafo
posterior a la administracion del farmaco. A diferencia de la definicion de la
OMS si incluye los errores en la administraciéon, la sobredosificacion tanto
accidental como no intencionada y el abuso de sustancias, para evitar

confusiones se utilizara la definicion y terminologia propuesta por la OMS.

A continuacion, se presentan algunas ejemplos clasicos de Reacciones

Adversas Graves
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Tabla N° 3 Ejemplos clasicos de Reacciones Adversas Graves.

Aminofenazona (aminopirina) Agranulocitosis
Cloranfenicol Anemia aplastica
Clioquinaol Neuropatia mielo6ptica
Estolato de eritromicina Hepatitis colestatica
Fluotano Hepatitis hepatocelular
Metildopa Anemia hemolitica
Anticonceptivos orales Tromboembolia
Practolol Peritonitis esclerosante
Reserpina Depresién
Estatinas Rabdomiolisis
Talidomida Malformaciones congénitas

Clasificacion de las RAM segun el Reglamento Técnico Salvadorefio
11.02.02:16 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso humano.

Farmacovigilancia. (10)

Segun el desenlace (ver Cuadro N°1):

Graves (serias). Cualquier manifestacion morbosa que se presenta con la

administracion de cualquier dosis de un medicamento, y que:

Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.
Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
Es causa de discapacidad persistente o significativa.

a o o p

Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

No Graves. A los eventos, sospechas y reacciones adversas que no cumplan

los criterios de gravedad especificada en los literales a al d

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



Manual de Capacitacion m

Cuadro N° 1 Reacciones adversas de acuerdo a la severidad (gravedad) con la
gue se producen.

Tipo de reaccién Definicion Ejemplos

Cualquier manifestaciéon morbosa que se
presenta con la administracion de

cualquier dosis de un medicamento, y - Sindrome de
que: Steven_s-Johnson.
- Necrosis
epidérmica toxica.
SERIAS a. Pone en peligro la vida o causa la muerte | - Shock anafilactico.
(GRAVES). del paciente. - Trombo embolismo
b. Hace necesario hospitalizar o prolongar pulmonar
la estancia hospitalaria. - Etc.
c. Es causa de discapacidad persistente o
significativa.

d. Es causa de alteraciones 0
malformaciones en el recién nacido.

Cualquier evento, sospecha y reaccion - Cefaleas
itari - Vomito
NO SERIAS (NO adv.e(rjsa:j que no cumpl(;and los cnterl.(?.s 3e " Diarrea
serieda o} raveda especificada i
GRAVES). ) g . P - Salpullido
anteriormente en las reacciones adversas - Etc
serias.

NOTIFICACION ESPONTANEA (9, 10)

La Notificacion Espontanea es el método mas eficiente de identificacion de
riesgos asociados al uso de los medicamentos, sin este método, es casi

imposible llevar a cabo la farmacovigilancia.

Se define como notificacion espontanea:

- Al método de obtencion de informacién de reacciones adversas a los
Medicamentos (RAM) realizado por un profesional de salud a través de un

formulario disefiado para tal fin.
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- Cuando un profesional sanitario (medico, farmacéutico, enfermera, etc.)
notifica a través de diversos canales las sospechas de reacciones adversas

asociadas a los medicamentos a los que ha estado expuesto el paciente.

Consiste en esperar a que los testigos de un evento sospechen una RAM y se

la informen a un encargado o responsable

La notificacion espontanea permite recopilar informacion con relacion al nimero
de casos notificados, pero no provee informacién con relacién al nimero de
prescripciones de los diferentes medicamentos. Puede detectar factores de
riesgo asociados a interacciones medicamentosas. No invalida que se
desarrollen otras formas de farmacovigilancia, sino que induce la necesidad de

realizar estudios mas definidos.

Los casos de RAM son comunicados directamente por profesionales sanitarios
0 extraidos de literaturas cientificas, como lo son revistas biomédicas,
convirtiéndose en un proceso de farmacovigilancia pasiva, este proceso se lleva
a cabo mediante los programas de notificacion espontanea, que estan basados
en la comunicacion, recogida y evaluacion de notificaciones de sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos, a nivel nacional y estan a cargo de
las autoridades sanitarias competentes como el Ministerio de Salud Publica,
que lleva acabo estos programas por medio de un Centro Nacional de
Farmacovigilancia quien a través de los sistema de farmacovigilancia, integran
las actividades que las administraciones sanitarias realizan de manera
permanente y continua, recogiendo, elaborando y procesando informacién util

obtenida de las notificaciones, para evaluar la seguridad de un medicamento.

A nivel Nacional e Internacional se utiliza la boleta amarrilla (hoja amarilla) para

la notificacion de reacciones adversas a medicamentos, en nuestro pais la
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boleta amarilla de notificacion espontanea, es un instrumento sencillo y facil de
llenar, que le permite al profesional notificar reacciones adversas a los
medicamentos. Los principales valores de este método son su sencillez y su
caracter universal, ya que potencialmente abarca a toda la poblacion y a todos

los medicamentos que se comercializan.

Sistema de Notificacién Espontanea (5, 10)

Consiste en comunicar una sospecha de reaccion adversa a medicamentos a
un centro o encargado de farmacovigilancia, preferentemente a través de un
formulario especifico para la notificacion, cuyo formato puede ser en papel o

electronico.

Las notificaciones son derivadas al Centro Nacional de Farmacovigilancia
donde son evaluadas, codificadas e incorporadas a una base de datos nacional

de la que a su vez se extraen para su envio al UMC.

Los sistemas de farmacovigilancia permiten en determinadas situaciones
retener un lote de un farmaco, cambiar la categoria farmacoldgica de un
medicamento por otra en donde es mas efectivo su uso, retirar un medicamento
de la red asistencial de salud debido al gran numero de reacciones adversas
que produce, sugerir un cambio en la formulacién del medicamento, completar
estudios epidemioldgicos de medicamentos y generar sefales de alerta sobre el

comportamiento de estos en la poblacién.

Por lo tanto, se debe definir la prioridad acerca de cuales RAM se pueden

reportar (segun gravedad o novedad o alguna otra particularidad).

Existen criterios de prioridad para poder clasificarlas estos son:
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- RAM serias: se refiere a cualquier manifestacion morbosa que se presenta
con la administracién de cualquier dosis de un medicamento, y que pone en
peligro la vida o causa la muerte del paciente, hace necesario hospitalizar o
prolongar la estancia hospitalaria, es causa de discapacidad persistente o
significativa, es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido,
efecto adverso grave: o Muerte o riesgo vital. o Hospitalizaciones (causa o
prolongacion). o Incapacidad fisica como secuela o anormalidades
congénitas.

- RAM de medicamentos nuevos en el mercado (menos de 5 afos).

- RAM inesperadas (Efecto adverso previamente desconocido).

Las sospechas de RAM serias (graves) a medicamentos, se deben comunicar
al Centro Nacional de Farmacovigilancia dentro de las 72 horas de conocerse el
hecho, las demas sospechas de reacciones adversas deberan notificarse dentro
del plazo de 10 dias habiles, luego de esto se establece un plazo de 30 dias
calendario para completar la investigacion del caso.

El sistema de notificacion voluntaria desarrolla su método en 4 fases:

1. Recogida de datos.
2. Codificacion y evaluacion de la informacion.
3. Analisis e interpretacion.

4. Difusion de la informacion.

En cada una de estas fases se desarrollan tareas especificas que permiten

alcanzar los objetivos propuestos.
CUANDO NOTIFICAR LAS RAM 5, 9, 10).

- Cuando se tiene la sospecha de una posible relacion entre, los signos y
sintomas de una reaccidon adversa en el paciente y el uso de un
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medicamento, dando prioridad a las reacciones graves o inesperadas y a
todas aquellas de medicamentos de reciente comercializacion en el pais.

- Aparicion de reacciones adversas comunes 0 aparentemente insignificante,
ya que su reporte puede ayudar a identificar problemas de seguridad de los
medicamentos.

- Aparicion de otros problemas relacionados a medicamentos siempre y
cuando generen dafio al paciente, incluidos la dependencia, el abuso, el mal

uso, errores de medicacion.

Para crear una cultura de la notificacion, en la que la respuesta instintiva a
cualquier sospecha de una reaccion adversa sea notificarla, resulta Gtil reportar
todas las sospechas de reacciones adversas, incluso las de poca importancia
con los medicamentos nuevos, si se trata de medicamentos ya conocidos,
particularmente es importante la notificacion de las sospechas de reacciones

adversas graves o de un incremento en la frecuencia de una reaccion adversa.
MEDICAMENTOS OBJETO DE ATENCION ESPECIAL (5, 10)

La farmacovigilancia se encarga de identificar las reacciones adversas de todos
los medicamentos existentes (incluyendo medios de contraste radiolégico,
vacunas y pruebas diagnosticas), de entre todos ellos hay medicamentos
especificos a los cuales se necesita prestar una atencién especial y por lo cual
es importante notificar las reacciones adversas que producen, en este grupo de

medicamentos tenemos:

- Preparaciones farmacéuticas hechas a base de recursos naturales propios
de la medicina tradicional (plantas medicinales o remedios herbales), pues
actualmente no se cuenta con mucha informacién que indique cuales son las

reacciones adversas potenciales a producir.
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- Medicamentos que se utilizan durante el embarazo y la lactancia materna,
por el alto riesgo de causar teratogenicidad y otros efectos en el feto y en el
recién nacido.

- Medicamentos controlados, como los estupefacientes y benzodiacepinas, en

especial cuando se abusa de su utilizacion.

La farmacovigilancia y el control toxicolégico son actividades relacionadas muy
estrechamente, ya que los problemas causados por una sobredosis accidental o
intencionada pueden proyectar dudas sobre la seguridad de un medicamento,
por ello es necesario identificar la causa de la reacciona adversa (provocada

por el uso normal del medicamento o por el abuso en su utilizacion)

Ademas de notificar las RAM, se recomienda la notificacion de casos de falta de
eficacia y de sospechas de defectos en los productos farmacéuticos,
especialmente cuando existe la posibilidad de problemas de fabricacion,
adulteracion de productos comerciales (eventos para los cuales la importancia
de la vigilancia sanitaria de medicamentos es vital como se describe al
comienzo del documento) o desarrollo de resistencias (como en el caso de los

antibioticos).

También, las reacciones adversas a cosméticos pueden requerir su notificacién,
especialmente cuando los cosméticos contienen ingredientes que pueden

provocarlas.
Proceso del manejo adecuado de la informacién (s).

Un programa nacional de Farmacovigilancia para funcionar necesita apoyo de
todos los actores de salud publica. Para poder generar informacién, este
depende de las notificaciones que Illeguen al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, por lo que el orden desde que se identifica un problema
relacionado con los medicamentos hasta llegar a dar una alerta por parte le

Ministerio de Salud Publica seria el descrito en la figura N°3
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CRITERIOS A CONSIDERAR PARA LA NOTIFICACION DE LAS
SOSPECHAS DE RAM

Todas las notificaciones de sospechas de RAM deben contar como minimo

con los siguientes datos:

- Paciente individualizable.

- Medicamento sospechoso y la fecha de inicio y término de su
administracion.

- Descripcion de la sospecha de la RAM y su fecha de inicio.

- Informacion de contacto del notificador.

FORMAS DE NOTIFICACION DISPONIBLES 5, 10).

Las formas de notificacion al Centro Nacional de Farmacovigilancia, son las

siguientes:
d. Sistema de notificacién en linea

Es un instrumento electrénico en linea que esta destinado a facilitar el
proceso de notificacion de los profesionales de la salud de centros
asistenciales; y contribuye al sistema de registro nacional del CNFV que
favorece la gestion interna de las notificaciones y la comunicacion, esta
forma de notificacion pueden realizarla los centros asistenciales, titulares de

registro sanitario y otros usuarios.

Al tener conocimiento de una sospecha de RAM, o un problema relacionado
a medicamentos, podran llenar en linea el formulario que aparece en la
Figura N°4 “Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos
(hoja amarilla electronica)”, la cual esta disponible en el acceso directo:

Sistema de notificaciobn en linea en el sitio web del CNFV:
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http://cnfv.salud.sv/, 0 se puede acceder directamente a través del Link:
https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=SV

- wnsrearo of sau
CENTRO NACIONAL DE @ CN EL SALVADOR
FARMACOVIGILANCIA FV UNAMONOS PARA CRECER

e H S Aro P e R

LUD - EL SA

Mrms

Reporte de Reaccion Adversa a Medicamentos - CNFV

| Notificador > | | Reporte = | | Resumen = | | Enviar |

Bienvenido al Sistema Macional de Farmacovigilancia,

en esta "hoja amarilla electronica” puede reportar reacciones adversas a medicamentos, vacunas, o algun evento no esperado que Ud.
crea que se relaciona al medicamento. Esta informacion sera utilizada por el CNFY, para estar constantemente evaluando y garantizando,
que se mantengan circulando en el mercado, solo aguellos medicamentos gque ofrezcan seguridad al ser administrados al humanao.

* = Campo obligatorio, @ = Texto de ayuda para el campo

Notificador
Email * anyoleth@hotmail.es
Idioma * Espafiol v
Notificador * () Ctro. No profesional de lasalud
741435
Escribir los caracteres 741435
exactamente igual a la
imagen *

#| Acepto |as condiciones |  Proxima pagina

Figura N° 4 Vista inicial del Sistema de notificacion en linea (Hoja amarilla
electronica).

Los profesionales que se desempefien al interior de una institucion de salud
publica o privada, deberan imprimir el reporte y entregar una copia de la
notificacion realizada mediante la hoja amarilla electrénica, al referente de
farmacovigilancia de su institucion para documentarla en una base de datos

para procesamiento y seguimiento de la misma.

e. Sistema de notificacibn manual
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Es un instrumento fisico, se trata de un formulario en papel (hoja amarilla)
denominado: Hoja para la Notificacion de Sospecha de Reaccién Adversa a
Medicamentos”, disponible en los establecimientos del MINSAL o en archivo
PDF en el sitio web del CNFV, para ser descargado e imprimir la hoja en
papel, los profesionales que se desempefien al interior de una institucién de
salud publica o privada, deberan entregar la notificacién en papel al referente

de farmacovigilancia de su institucion para que esta pueda se documentada.

Formulario para la notificacion espontanea de sospecha de RAM (Hoja

Amarilla)

Este formulario, esta disponible en fisico en todos los hospitales y clinicas de la
red nacional, es una hoja de color amarillo que consta de 35 items, subdivididos
en 6 categorias: Informacion del paciente, datos clinicos, tratamiento,
descripcion de la reaccion adversa, Informacion del medicamento sospechoso,
Notificador. Con estas categorias se pretende recabar toda la informacion que
se necesita para poder elaborar un reporte de sospecha de RAM, sin caer en
problemas como la infranatificacion. (La hoja real se encuentra en el Anexo
N°3)

Puede ser llenado por cualquier profesional de la salud y la forma correcta de

hacerlo viene impresa en el reverso de la misma y se describe a continuacion:

36.Caodigo de registro: Este espacio sera llenado exclusivamente por el
Centro Nacional de Farmacovigilancia
37.Fecha de notificacién: Corresponde a la fecha en la que se reporta la

sospecha de reaccion adversa

INFORMACION DEL PACIENTE.
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38.Nombres y Apellidos: Se debe colocar el nombre completo del
paciente.

39.Sexo: Elegir la opcién M para masculino y F para femenino.

40.N° de expediente clinico: Es el numero de identificacion del paciente.

41.Edad: Colocar la edad en afios cumplidos y si es nifio menor de un afio
en meses.

42.Peso: anotar el peso del paciente en Kilogramos (Kg)
DATOS CLINICOS

43.Paciente: Elegir si el paciente esta hospitalizado o si llegd por consulta
ambulatoria o de emergencia.

44.Indicacion de uso (diagnhostico): Anotar el motivo por el cual se
prescribi6é el medicamento al paciente.

45. Antecedentes clinicos: Indicar la historia clinica que se considere
relevante.

46.Examenes de laboratorio: Especificar valores de los examenes de
laboratorio que puedan estar relacionados con la sospecha de reaccion

adversa.
TRATAMIENTO

47.Nombre del medicamento sospechoso: Anotar el nombre del
medicamento sospechoso de causar la reaccion adversa.

48.Medicamentos concomitantes: Colocar todos los medicamentos que el
paciente esta tomando (aparte del medicamento con sospecha de RAM)

49.Dosis diaria: Colocar la dosis diaria del medicamento sospechoso y de
los concomitantes administrados al paciente.

50.Via de administracion: Colocar la via por medio de la cual se administro

el medicamento sospechoso y concomitante al paciente.
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51.Fecha de inicio: Anotar en numeros el dia, mes y afio en el que el
paciente inicio el tratamiento.
52.Fecha de finalizacion: Es cuando el paciente finalizo o suspendi6 el

tratamiento, anotar en niumeros el dia, mes y afio.
DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA

53.Reacciones adversas: Anotar los principales signos observados y
sintomas reportados relacionados con el medicamento sospecho.
54.Fecha de inicio: Es cuando el paciente inicio con los sintomas y/o
signos de las reacciones adversas anotar en nimeros el dia, mes y afio.
55.Fecha de finalizacién: Es cuando finalizaron los sintomas y/o signos de
las reacciones adversas anotar en nimeros el dia, mes y afo.
56.Desenlace de la RAM: Detallar si la reaccion adversa tuvo un resultado

letal o si el paciente se recuper6 con o sin secuelas.
INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

57.Nombre genérico: Anotar el nombre del medicamento segun
denominacién comun internacional.

58.Concentracion: Colocar miligramos (mg), g (gramos), mg/mL
(miligramos/mililitros), Ul (unidades internacionales), mcg (microgramos),
etc.

59.Forma farmacéutica: anotar segun corresponda: tabletas, capsulas,
jarabe, suspension oral, etc.

60.Presentacion: Anotar la cantidad la cantidad o volumen contenido segun
corresponda, ejemplo: frasco x 120mL, blister x 10 tabletas, etc.

61.Nombre comercial: Escribir el nombre con el que se comercializa el
medicamento.

62.Lote: Anotar la combinacion la combinacion de letras, numeros y

simbolos que sirven para su identificacion.
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63.Fabricante: Detallar el nombre del laboratorio que elabora el
medicamento.

64.Vencimiento: Anotar la fecha de vencimiento del medicamento.
NOTIFICADOR:

65.Nombre: Nombre completo del profesional de salud que ha efectuado la
notificacion.

66.Profesion: Escribir el nombre de la profesion de la persona que reporta.

67.Correo electronico: Detallar la direccion de correo electronico.

68. Teléfono: Numero de contacto (celular o fijo).

69.Nombre del establecimiento: Detallar el nombre del establecimiento de
salud en el cual se origino la notificacion.

70.Firmay sello del notificador: En este espacio el notificador debe firmar
y colocar el sello que lo identifica como profesional de la salud inscrito en

la junta de vigilancia respectiva.

Ventajas y Desventajas del Sistema de Notificacion Espontanea (19, 54).

Ventajas

- Permite detectar reacciones relacionadas al medicamento vy
relacionadas al paciente (tipo Ay tipo B).

- Es un método efectivo: permite originar alertas.

- Esrapido, genera informacion inmediata.

- Permite mantener una actividad continua.

- Permite el seguimiento por largos periodos de tiempo.

- Es economico.

- Contribuye a sostener una cultura de la farmacovigilancia

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



Manual de Capacitacion 178

Desventajas o limitaciones:

- La causalidad es dificil de establecer, es poco clara. Produce
frustracion y no llena las expectativas.

- Siempre hay infra notificacion o sub-reporte (sub-notificacion) y no se
puede establecer una casuistica.

- Puede haber sesgos en el reporte y no se puede establecer que los
resultados sean representativos.

- Las mediciones obtenidas no son cuantitativas.

- No es sensible para todo tipo de efectos adversos (no detecta las de
tipo C).

- La contribucion a la caracterizacion de la seguridad de los
medicamentos es pobre.

- Notificacién de reacciones adversas conocidas.

- Falsa imputabilidad de causalidad entre el farmaco y el efecto
perjudicial.

- Relativa frecuencia de falsas alarmas.

- No calcula la incidencia de reacciones adversas.

- Detecta con dificultad reacciones adversas diferidas en el tiempo.
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GLOSARIO

Abuso: Uso excesivo intencionado, permanente o esporadico de un
medicamento que se ve acompafiado de efectos nocivos fisicos o

psicologicos.

Acontecimiento adverso: Cualquier suceso médico desafortunado que
puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento pero que
no necesariamente tiene una relacion causal con dicho tratamiento. En
este caso ocurre la coincidencia en el tiempo sin ninguna sospecha de

una relacion causal.

Adulteracién: Condicion en la que el contenido o naturaleza de un
medicamento, producto biolégico, dispositivo médico o suplemento
dietético, resulta de un proceso de manufactura que no se ajusta a las

Buenas Practicas de Manufactura.

Adverse Event Reporting System (AERS): Es la base de datos
computarizada del sistema de notificacion de eventos adversos
computarizado de la FDA diseflada para avalar las avaluaciones de
seguridad de los programas de postcomercializacion para todos los

medicamentos y productos biologicos aprobados.

Alerta o Sefial: Informacion comunicada de una posible relaciéon causal
entre un acontecimiento adverso y un medicamento, cuando previamente
esta relacion era desconocida o estaba documentada de forma
incompleta. Habitualmente se requiere mas de una notificacién para
generar una sefal, dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de

la calidad de la informacion. Informacién notificada de una posible
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relacion causal entre un acontecimiento adverso y un medicamento,
siendo la relacion previamente desconocida o documentada
incompletamente”. Habitualmente se necesita mas de una sola
notificacion para generar una sefal, dependiendo de la gravedad del

evento y de la calidad de la informacion.

Algoritmo: Proceso sistematizado de decision, que consiste en una
secuencia ordenada de pasos, en el que cada uno de éstos depende del
resultado del precedente. El uso de algoritmos para tomar decisiones

clinicas tiende a disminuir la variabilidad entre observadores.

Armonizacion: proceso de busqueda de consenso sobre requisitos y
procedimientos para el registro de productos farmacéuticos y otros
asuntos regulatorios. En su proceso participan autoridades reguladoras y

la industria farmacéutica.

Andlisis beneficio-riesgo: El examen de los resultados favorables
(beneficiosos) y desfavorables como consecuencia de la realizacion de

un determinado tratamiento.

Autoridad reguladora: La autoridad legal en cualquier pais con la
responsabilidad de regular todo lo relativo a los medicamentos en El

Salvador es la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM).
Base de datos de farmacovigilancia: Sistema informatico que permite

el registro de notificaciones de sospechas de reacciones adversas, una

vez evaluadas y codificadas, y la generacion de alertas o sefales.
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Beneficio: Habitualmente se expresa como el efecto terapéutico
demostrado que tiene un producto, aunque también debe incluir la

valoracion subjetiva del paciente acerca de estos efectos.

Beneficioso: Efecto de una intervencion terapéutica que se considera
ventajoso para el paciente. Los efectos beneficiosos pueden haber sido

buscados o ser inesperados.

Beneficio/riesgo, relacidon: Relacion entre los beneficios y los riesgos
que presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio
sobre la funcion del medicamento en la practica médica, basado en datos
sobre su eficacia y seguridad y en consideraciones sobre su posible uso
indebido, la gravedad y el prondstico de la enfermedad, etc. El concepto
puede aplicarse a un solo medicamento o a las comparaciones entre dos

0 mas medicamentos empleados para una misma indicacion.

Buenas Practicas de Farmacovigilancia: conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de
datos recogidos para la evaluacion en cada momento de los riesgos
asociados a los medicamentos; la confidencialidad de las informaciones
relativas a la identidad de las personas que hayan presentado o
notificado las reacciones adversas; y el uso de criterios uniformes en la

evaluacion de las notificaciones y en la generacion de sefiales de alerta.

Causalidad: resultado del andlisis de la imputabilidad por la evaluacién
individual de la relacion entre la administracion de un medicamento y la
aparicion de una reaccion adversa o problema relacionado al uso de

medicamentos.
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Categorias de causalidad: Las categorias descritas por el Centro de
Monitoreo de Uppsala, son las siguientes:

Definitiva: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
plausible en relacién con la administracion del medicamento, y que no
puede ser explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros
medicamentos o0 sustancias. La respuesta a la supresion del
medicamento  (retirada) debe ser plausible clinicamente. El
acontecimiento debe ser definitivo desde un punto de vista farmacologico
o fenomenoldégico, utilizando, si es necesario, un procedimiento de re-
exposicion concluyente.

Probable: acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas
de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable
en relacion con la administracion del medicamento, que es improbable
gue se atribuya a la enfermedad concurrente, ni a otros medicamento o
sustancia, y que al retirar el medicamento se presenta una respuesta
clinicamente razonable. No se requiere tener informacion sobre re-
exposicion para asignar esta definicion.

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

Improbable: acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal
improbable en relacion con la administracion del medicamento, y que
puede ser explicado de forma méas plausible por la enfermedad

concurrente, o por otros medicamentos o sustancias.
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Condicional / No clasificada: acontecimiento clinico, incluyendo
alteraciones en las pruebas de laboratorio, notificado como una reaccién
adversa, de la que es imprescindible obtener mas datos para poder
hacer una evaluacion apropiada, o los datos adicionales estan bajo
examen.

No evaluable / Inclasificable: una notificacién que sugiere una reaccion
adversa, pero que no puede ser juzgada debido a que la informacién es
insuficiente o contradictoria, y que no puede ser verificada o completada

en sus datos.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): centro nacional
competente en materia de farmacovigilancia que verificara la
implementacion y ejecucion de las disposiciones incluidas en el presente

reglamento.

Eficiencia: Efectos o resultados alcanzados con una determinada
intervencién, en relacion con el esfuerzo empleado para aplicarla, en

términos de recursos humanos, materiales y tiempo.

Evaluacion de la causalidad: La evaluacion de la probabilidad de que
un medicamento sea el agente causal de una reaccién adversa
observada. Habitualmente, la evaluacion de la causalidad se suele hacer

de acuerdo con algoritmos establecidos.
Evento adverso: Cualquier suceso meédico desafortunado que puede

presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero que no

tiene necesariamente una relacion causal con dicho tratamiento.
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Evento adverso serio: Se considera serio un evento adverso cuando su
desenlace es la muerte 0 una amenaza a la vida, o cuando genera o
prolonga una hospitalizacién, causa discapacidad, interrupcion del

embarazo o malformaciones.

Evento adverso inesperado: Es aquel del cual no se tiene un
conocimiento previo hasta la fecha de su ocurrencia por no haber sido

consignado en la informacién de seguridad de un medicamento.

Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o

cualquier otro problema relacionado con medicamentos.

Gestion del riesgo: acciones o medidas administrativas para el
establecimiento de las estrategias de prevenciéon y la comunicacion del

riesgo asociado al uso de los medicamentos.

Infranotificacion: Registro de efectos adversos inferior al
comportamiento real de las reacciones adversas en la poblacion.
Desventaja principal del método de notificacion espontanea de efectos

indeseables.

Medicamento: sustancia simple o compuesta, de origen natural,
sintético o semisintético que tiene propiedades terapéuticas, profilacticas
o diagnésticas y se presenta en una dosis y forma adecuada para su

administracion.

Metandlisis: Método estadistico de amplio uso en la investigacion

cientifica moderna y de creciente empleo en la farmacologia clinica.
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Sirve para integrar los resultados individuales obtenidos en dos v,
generalmente, multiples investigaciones sobre un mismo tema. Se
emplea para aumentar el poder estadistico total por medio de la
combinacion de los resultados de investigaciones independientes o

anteriores.

Monitorizacion (0 monitoreo): Recoleccion sistematica de datos sobre
el uso de medicamentos. No debe emplearse como sin6nimo de

vigilancia del medicamento o farmacovigilancia.

Notificacién: La comunicacién de una sospecha de reaccion adversa a
un medicamento a un centro de farmacovigilancia. Usualmente estas
notificaciones se realizan mediante los formularios de recogida de
reaccion adversa (tarjeta amarilla), procurando los medios necesarios en

cada caso para mantener la confidencialidad de los datos.

Notificaciéon validada: Una notificacion se dice que estad validada,
cuando se confirma la identidad del notificador y/o del origen de la

notificacion.

Notificacién espontdnea o voluntaria: Sistema por el cual se envian
espontaneamente a la autoridad reguladora nacional las notificaciones
de casos de eventos adversos asociados a los medicamentos, por parte
de los profesionales sanitarios y de los fabricantes de productos

farmacéuticos.

Notificador: Todo profesional de salud que haya sospechado una
probable reaccion adversa a un medicamento y la haya comunicado a un

Centro de Farmacovigilancia.
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Post-comercializacion: Es la etapa en la que un medicamento ha
adquirido su registro sanitario y est4 generalmente disponible en el

mercado.

Plan de Gestion de Riesgos: documento en el que el titular de un
registro sanitario de medicamento nuevo, especifica los riesgos
relevantes al uso del medicamento, y establece un plan para la
farmacovigilancia post comercializacion del mismo, a fin de identificar,
caracterizar y cuantificar dichos riesgos y en caso necesario, someterlo a

un programa de prevencién o minimizacién de los mismos.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM): Reaccidon nociva y no
deseada que se presenta tras la administracion de un farmaco, a dosis
utiizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier funcion

biolégica.

Reaccién adversa grave: Cualquier reaccion que sea mortal, que pueda
poner en peligro la vida, que impligue una incapacidad o una invalidez,
gue tenga por consecuencia la hospitalizacion o la prolongacion de la
hospitalizacion, ocasiones una discapacidad o invalidez persistente o
significativa, o constituya una anomalia congénita o defecto de

nacimiento.
Reexposicion: En la evaluacion de la relacion de causalidad, cuando la

reaccion o acontecimiento aparecen de nuevo tras la administracion del

medicamento sospechoso.
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Retirada del farmaco: En la evaluacion de la relacion de causalidad, el
acontecimiento  mejora  con el retiro del medicamento,
independientemente del tratamiento recibido, y/o ha habido una

administracion Gnica.

Reportante primario: Es el profesional de la salud que entra en contacto
directo con el paciente, identifica un Problema Relacionado con
Medicamentos o Evento Adverso y lo informa al titular de registro

sanitario y/o al fabricante.

Reporte: Es el medio por el cual un reportante notifica sobre un evento

adverso sucedido a un paciente, a un sistema de farmacovigilancia.

Riesgo: Es la probabilidad de ocasionar un perjuicio, que normalmente
se expresa como un porcentaje 0 una razon, la probabilidad de un
suceso. Secuencia temporal. En la evaluacion de la relaciébn de
causalidad, valora el tiempo transcurrido entre el inicio del tratamiento y

la aparicion de las primeras manifestaciones de la reaccion.

Seguridad: Caracteristica de un medicamento que puede usarse con
una probabilidad muy pequefia de causar efectos toxicos injustificables.
La seguridad de un medicamento es por lo tanto una caracteristica
relativa y en farmacologia clinica su medicion es problematica debido a

la falta de definiciones operativas y por razones éticas y legales.

Sefal: La informacion reportada sobre una posible relacion causal entre
un evento adverso y un farmaco, siendo desconocida o incompletamente

documentada previamente. Usualmente mas de un Unico reporte se
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requiere para generar una sefial, dependiendo de la severidad del evento
y de la calidad de la informacion.

Sospecha de reaccién adversa: Cualquier manifestacion clinica no
deseada que de indicio a apariencia a tener una relacion causal con uno

0 mas medicamentos.

Tarjeta amarilla (sinénimo formulario): Es el formulario de recogida de
sospechas de reacciones adversas, editada en color amarillo o (blanca) y
distribuida por el Programa Nacional de Farmacovigilancia a los
profesionales sanitarios que les permite la notificacibn. Recoge
informacion relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al
farmaco sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio y final,
indicacion terapéutica), a la reaccion adversa (descripcion, fecha de
comienzo y final, desenlace, etc.) y al profesional notificador (nombre,

direccidn, teléfono, profesion, nivel asistencial, etc.).

Uso racional de los medicamentos: Para un uso racional es preciso
que se seleccione el medicamento apropiado, que se disponga del
mismo oportunamente y a un precio asequible, que se dispense en las
condiciones debidas y que se tome en las dosis indicadas y a los
intervalos y durante el tiempo indicado. EI medicamento apropiado ha de

ser eficaz y de calidad y seguridad aceptadas.

Verificacion: Procedimientos necesarios en farmacovigilancia para
asegurar que los datos contenidos en la notificacion final coinciden con
las observaciones originales. Estos procedimientos pueden aplicarse a la
historia clinica, a los datos del formulario individual, listados, tablas y

analisis estadisticos
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ANEXOS
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ANEXO 1

FICHA DE ASISTENCIA A LA CAPACITACION (PROFESIONALES)

TEMA: FECHA:
NOMBRE DEL FACILITADOR: DURACION:
INSTITUCION DE CORREO

NOMBRE COMPLETO

PROCEDENCIA

TELEFONO

ELECTRONICO

FIRMA




ANEXO 2

FICHA DE ASISTENCIA A LA CAPACITACION (USUARIOS)

TEMA: FECHA:
NOMBRE DEL ACILITADOR DURACION:
LUGAR DE CORREO
NOMBRE COMPLETO PROCEDENCIA ELECTRONICO FIRMA
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ANEXO 3

TEST PARA EVALUAR LAS ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA

Nombre: Fecha:

Institucion de donde procede:

Cargo que desempefia:

Indicaciones: Lea bien las preguntas que se presentan a continuacién y seleccione un
namero del 1 al 5, teniendo en cuenta que: 1: totalmente en desacuerdo; 2: en
desacuerdo; 3: no estoy seguro; 4: de acuerdo; 5: totalmente de acuerdo.

Las RAM realmente serias estan perfectamente 1 2 3 4 5
documentadas cuando los medicamentos salen al

mercado

Es casi imposible determinar qué medicamento es 1 2 3 4 5

responsable de una RAM concreta

Un caso concreto no supone un aporte significativo al 1 2 3 4 5
conocimiento farmacolégico o clinico general

Solo es necesario notificar reacciones adversas serias o 1 2 3 4 5
inesperadas
Desconozco como usa la administracion la informacion 1 2 3 4 5

de la tarjeta amarilla

Tengo temor a reportar sospechas de RAM absurdas o 1 2 3 4 5
bien conocidas

No tengo tiempo para rellenar una tarjeta amarilla 0 no 1 2 3 4 5
tengo tiempo para pensar qué medicamento esta
involucrado en una RAM

Leo con interés las alertas relacionadas con las 1 2 3 4 5
reacciones adversas que llegan a la farmacia

Los pacientes demandan que estemos informados 1 2 3 4 5
sobre posibles RAM e involucrados en garantizar la
seguridad de la medicacién

Invertir tiempo en estudiar una posible RAM a un 1 2 3 4 5
medicamento es wuna buena forma de adquirir
conocimientos
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ANEXO 4

TEST DE CONOCIMIENTO EN FARMACOVIGILANCIA
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TEST DE CONOCIMIENTO EN FARMACOVIGILANCIA

NOMBRE: FECHA:

INSTITUCION DE DONDE PROCEDE:

CARGO:

ABREVIATURAS:

RAM: Reacciones Adversas a los Medicamentos; OMS: Organizacion Mundial de la Salud; OPS:
Organizaciéon Panamericana de la Salud; UMC: Uppsala Monitoring Center; CNFV: Centro Nacional de
Farmacovigilancia; CSSP: Consejo Superior de Salud Publica; DNM: Direccibn Nacional de
Medicamentos; ESAVI: Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacion e inmunizacion

INDICACIONES

Lea bien las preguntas que se presentan a continuacién y coloque en el cuadro de respuesta la

letra que considere correcta.

PREGUNTA ‘ RESPUESTA
Ciencia y las
actividades
relativas a la
deteccion, ciencia que se Es el
evaluacion, dedica al estudio de
) comprension y estudio y la
1. ;Quéesla s i
-2 prevencién de andlisis de | utilizacion
Farmacovigilan : Empleo
X los efectos diferentes P de los
cia? d del sustancias terapéutico de los medicamen
adversos ae los medicamentos
medicamentos o sobre el tos y sus
cualquier otro organismo efectos en
problema humano o de grandes
relacionado con los animales poblaciones
ellos
Identificar,
p Evaluar de o
cuantificar, . Identificar
forma continua .
evaluary I reacciones
2. La . la relacién Las
- prevenir los L adversas de
Farmacovigilan . beneficio-riesgo . respuestas
o riesgos medicamentos
cia tiene como . de los . Ay Cson
o asociados al uso - comercializados y g
objetivo: medicamentos ciertas.
de los . no
. comercializados .
medicamentos comercializados.
comercializados.
Cualquier Cualquier Las
. respuesta a un Es lo mismo incidente
3. Una reaccion . . respuestas
medicamento que efecto prevenible que
adversa es: . . Ay B son
gue es nocivay secundario. puede causar
X ) ~ . correctas.
no intencionada dafio al paciente o

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia




Continuacién Test de conocimientos en farmacovigilancia

cuando éste se
usa de forma
correctaen a
dosis
profilacticas,
diagnosticas o

dar lugar a una
utilizacién
inapropiada de los

medicamentos,
cuando éstos
estan bajo el
control de los
profesionales

terapéuticas sanitarios o del
paciente o
consumidor
De acuerdo al
4. ;Cémo se RTS 11.02.02:16,
clasifican las Tipo A Leves Productos
Farmacéuticos. :
RAM en El Moderadas : Ninguna de
Salvador? y Medicamentos las
Graves para Uso anteriores.
Tipo B Humano.
Fatales Farmacovigilancia
L Cuando se
Apz}anmon de presenta
sintomas una falla
ddurarl,te(j) | inesperada
espués de o
uso de un Aparicion de 3? un
medicamento | @lguno o todos los | Medicamen
5. ., Como Aparicion de no efectos to el no
identificar una | fiebre, edemas, | correspondiente | Secundarios en el pro<f:iuct|r el
RAM? ulcera gastrica 'y sala paciente, los e ep 0
muerte de un enfermedad por cuales estan previsto,
paciente. la cual se esta | descritos en el como lo
‘ . determiné
medicando el mg_erto del previament
; medicamento
paciente e una
investigacio
n cientifica.
6. Factores que
dici ql Uso prolongado Factores
condicionan fa de dependientes L )
aparicion de medicamentos del Farmacocinética y Estresy
. farmacodinamia insomnio
una RAM medicamentos
y del paciente
Formulario que . .
. d Un formulario Formulario
comunica todos Una forma de
. para la ) para alertar
7. La tarjeta los problemas P comunicar al
: i ; notificacion de de un
amarilla es: relacionados con CNFV una
los sospechas de reaccion adversa abuso de
RAM y ESAVI ) un

medicamentos a
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Continuacién Test de conocimientos en farmacovigilancia

la Hoja Amarilla
como
instrumento?

los profesionales medicamen
de salud to
8. ¢Cudl es el Detectar Identificar de Vigilar el correcto AyBson
objetivo de la tempranamente factores de empleo de los correctas
Farmacovigilan las reacciones riesgo y de los medicamentos,
cia? adversas e posibles asi como también
interacciones mecanismos los factores de
conocidas y subyacentes de riesgos que
desconocidas las reacciones originan los
adversas. efectos
secundarios
9. ¢Cual de Estudios de Notificacion Estudios de caso- | Monitorizaci
estos métodos cohorte espontanea control 6n de
de estudio es el pacientes
mas hospitalizad
utilizado por la 0s
farmacovigilanci
a?
10. Los Médicos y Farmacéuticos Odontologos Todos los
profesionales enfermeras anteriores
encargados de
practicar la
farmacovigilanci
a son:
11. La principal Abarca toda la Rapida Observacion a Pocos
ventaja de la poblacién, todos deteccion de largo plazo profesional
Notificacién los pacientes, RAM’s es
Espontanea todo el tiempo. involucrado
con respecto a s
otros métodos
es:
12. ;CL_laI de Estudios de Notificacion Monitoreo vigilancia
los siguientes . . . .
) -, caso-control espontanea intensivo centinela
métodos utiliza
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Continuacién Test de conocimientos en farmacovigilancia

13. Donde se
envian los
reportes de CSSPy INVIMA CNRV umcC
sospechas de
RAM MINSAL
14. ;Cuales Aquellas Aquellas Aguellas que Aquellas
RAM deben der producidas por producidas por poseen toda la gue estan
notificadas con los los informacion descritas
prioridad? medicamentos y | medicamentos | correspondiente al en el
gue son con mas de 5 paciente y al inserto del
inesperadas y de afios de medicamento medicamen
tipo serias comercializacié to
(Graves) n.
15. El CNFV CSSP ISSS DNM.
organismo
encargado de la
farmacovigilanci
aen El
Salvador es:
16. Organismo
internacional de
farmacovigilanci DNM umMc OTAN ONU
a
17. ¢Cual es la Genera Ayuda a Permite dar By C son
importancia de informacion de promover la seguimiento a la correctos
la notificacion utilidad para los | farmacovigilanci SEGURIDAD Y
espontanea de laboratorios aenlas EFECTIVIDAD de
RAM? farmacéuticos instituciones de | los medicamentos
Salud publicas una vez
y privadas comercializados,
identifica y valora
los efectos
18. ¢ Cuanto Serias:48 horas, Serias:72 Serias: 64 horas, Serias:75
tiempo después No serias: 5 horas, No No serias: 11 horas, No
de detectada la dias. serias: 10 dias. dias. serias: 15
dias.

RAM se tiene
para notificar?
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Continuacién Test de conocimientos en farmacovigilancia

19. ¢Por qué es | Es un concepto Ayuda a Contribuye a la Ayuda a
importante irrelevante ya entender el busqueda de tomar
conocer la que todos los funcionamiento opciones decisiones

relacion medicamentos del farmacoldgicas en torno al
beneficio-riego son seguros, ya medicamento mas adecuadas uso de un
de un que si no fuese | en el organismo para una medicamen
medicamento? | asi no estrian en patologia to
el mercado especifica
20. El método Monitoreo Estudios de Notificacién Estudios de
mas sencillo intensivo cohorte espontanea caso-
para el reporte control
de RAM en la
red nacional de
salud es:
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ANEXO N° 5

TRIPTICOS DIRIGIDOS A LOS PROFESIONALES DE SALUD
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Tiempos establecidos rara la

nctificacién espontanea E N CENTRO NACIONAL DE
o somchasdeman | FARMACOVIGILANCIA

Mnrrrman oF ailup - B Savanan

LCUIENES CECES WC TIFICAE LAS
SCESCECHASLDE RPEACCICNES ALYER S4 57

i
e i
‘Médicos i
2 Lo ) ] :
| o—— 3 | Mzxima 10 dias habiles luego |
i - | de detectar las sospechas de |
T, : RAM no graves i
i f G o il LY !
Lomdy FOLMAS DE NOTIFICACION
SEELN SISTEVW A DISCOSIELE
i uul'minus | Sigtemra de astfioacian-slastrdnies -
i farmacéuticos Entrando a la pigina
i http://cofv.zalod.sv/
. Accezos directos

Hoja BAM Electronica en Linea

Siztema de motificacion manuak

Dezcargando la hoja en la pagina web
http:/enfv.salod.sv/

Ddontdlogos .-:F

L. FORMATOS ¥ CUIAS Notificacion Espontanea de
S Formatos ) , acel ’
- - FOERMULARIO DE NOTIFICACION Sﬂspﬁ:hn de Reacciones Adversas
LA ouien deben de enviar las DE RAMESAVI 1 los Medicamentos
notificacicnes de las sospechas de Luego enviar al corres electrénica ’

EAMT farmacovigilancia@zalod.gob ’ ’ ’ ’

Ceniro Macions ] de Farmacovizilyncin

Bhrd Merhot, Av. Javs qoe, Edificis DNLL Jo. mize, Fez
Jardines del Volcdn, Cindsd Klerhei, Sunis Tecly
La Libertsd. Bl Saheader, T4

CN g, CEATRO NACIONAL E
aw FARMACOVIGILANCIA

Mastsenm = saLn - B Sacpon
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Joué es la farmacovigilancia »

I ciencia y actividades relati-

vas a la deteccidn,
evaluacidn, comprensidn y
prevencidn de los efectos i _

atversos de los
medicamentos, o coalguier
ot problema relacionadoes
con ellos [ OMS Z004).

L
cr/égr}h . 5:\5'_‘ R

JCue es una Ceaccicn
Adversa [RDAW)?

importancia de la
farmacovigilancia

Fermite dar sequinniento a la
SEGURIDAD ¥ EFECTIVIDAD de los
medicamentas una vez
comercializados, identfica y

valora los efectos

del uso aguda y cranico de los me-
dicamentos en la poblacian o on los
subgrupas de

pacientes expuestos al uso de
medicamentas

- GERIAT TGRAVEE). Cualguier manifestacion no
deseada que se presenta con la administracidn
de cualguier dosis de un medicamento, y que
pone en peligro |a vida o causa la muerte del
paciente, hace necesaria la hospitalizacion,
puede causar discapacidad y alteraciones o
malform aciones en el recién nacido.

""" TCMUSECLEASIFICAN TAS
LDEACCICSES ATVYELSAS

ibcraue hacer
Farmacovigilancia?

Mimpde sagdic aragets o iotriness snaprte $2 QUMD

Cada paciente s mic
Cada sitwaridm de tratamients e dnics
Lz seguridad de los medicamentes es mna parte

SERIAS (GRAVES). Cualguier manifesta-
citn morbosa que se presenta con la
administracidn de coalguier dosis de un
medicamento, y que: pone en peligro la
vida o cansa la moerte del paciente.

NO SERIAS (ND GRAVES). Cualguier even-
to, sospecha y reaccion adversa que no
porie en peligro la vida y no causa la
muerte del paciente.
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L4 auien se debe notificar cuand o wn
paciente presenta una Biaw?

S debe metiicar 2l CHFY

fCUE SE CECE SCTIFICAL ? !

Sospechaz de Reacciones Adversaz a Medicamentos.

Loz eventos supuestamerme atribuibles a vacunacidn
einmunzacian (E3AVIL

Otroz problemas relacionados a medicament oz siem-
pre y cuando generen dano al pacients, incluidos la
dependencia, el abusn, &l mal uzn, errores de
medicacidn.

Falta de eficacia. 3obre todoloz grupos de medica-
mentos con potencial de desarrollar resistencia, pro-
ductos binlogicos, bintecnologicos, anticonceptivos,
innovaciones terapsuticas.

Caznz de intoxicacion por uzo de medicamentas

e deberanotificar toda sospecha de RAM o EZAV] de
laz que ze tenga conocimientn, dando prioridad a las
reacciones graves o inezperadas y a todas aguellas
de medicament oz derecients comercialzacion en &l
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TRIPTICO DIRIGIDO A LOS USUARIOS DE LA RED DE SALUD DEL MINSAL
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A guien puedes informar de la Tiempecs establecidos para la
aparicitn de una DAM notificacién espontanea CN CENTRO NACIONAL DE
_ EV FARMACOVIGILANCIA

i+ Médicas ! ! Méxima 72 horas ' MDISTIRIO D6 SALUD - E SALVADOR
I + Enfermeras ! | reacciones adversas e

E +  Ouwmicos Farmacéuticos : : Graves ;

i+ Ddontdlogos i | Maximo 10 dras habiles luego |

o | Ide detestar las sospeshas de;

FORMWMAS DE SOTIFRCACIOS
SEEL~ SISTEM A DISEOSIELE
Sistema de motificacian el ectr dnica

Entrando a la pagina

httpy fenfu.salud.swf

Accesos directos

Hoja RAM Electranica enLinea

Notificacion Espontanea de

Impcrtancia de la nctificacién Sistamade notificacidn manuak , ’
espocntanea Descarganda la hoja en la pagina weh bﬂEthu de Reacciones Adversas

P - htto:/ fenfu.salud. 4 los Medicamentos

 ldentificar una reaccin adversa de  manera piffentsalud.so] , ’

iqn'tlna.laamial'émlnélicuatuml'dm:i-i FORMATOS ¥ GUIAS ’ ’ ’

Ismes con respecto al  medic amente mei Formatos

| USAS. | FORMULARIO DE MOTIFICACION DE RAN

! ! Certro Madonal e Farma cowigiland a

| Permitird tomar medidas para que la reac- | EsAV Etrel MR arfor, Av. fayagque, Edifica DR, 20 plen, Res-

R 1 : ..- ------- - Jardines ool Vo lcain, Ol udad ol ot, Samia Toda

| Citin adversa desm:ezca’ o disminuya sul _ o - .

 efecto, por lo tanto mejorard tu salud, I == = Tebéfonos: (503 T522-5056 | Fax: (50| Z205-T2E4



sCué scn las reaccicnes adver-
sas a lcs medicamentos
(AM)T

'Smtudusawdhsehchmmd&madusvmn—'
!tﬂmahsmﬂmmdlrmteudemmda!
lla administracidn de un medicamento, manifes- |
| tandose como un problema de salud que sino se|
| atiende oportunamente podria causar la muerte I

Condicicnes aue facilitan la

aparicicn de las DA

' Uso simultaneo de varios medicamentos.
E Embaraza y lactancia

Eiemplcs de reaccicnes

adversas producidas por Ics
medicamentcs

Alergias

COMO SE CLASIFICANS LAS
LDEACCICSES APYELSAS

SEEMS (GRAVES). Cualquier nmfesh—
Inmn no deseada que se presenta con Ia
| administracidn de un medicamenta, ','I
!q.lepl.ledemarlanmtedel pacien-|
|te, hace mecesaria la hospitalizacidn,
' causa discapacidad o malfcrnmml
| en el recién nacido. |

| 'ND SERIAS (ND GRAVES). Cualquier rm-:

ﬂfeshmmmdeseadaq.lemmenl

Ipellg-n la vida del paciente y que se;

|presenta con la ad'lirl'sh-a-i

Cue puedes hacer ante la
aparicién de una LAw

1
‘la proxima wvez gque tome su medicina, preste:
:atencian a la posible reaccidn adversa, hable con:
!mdiﬂu sobre los sintomas experimentados.
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Reseifia historica ’
de la ‘

Farmacovigilancia
----- ¢
FEDERACION
NACIONAL DE
Q _____ DROGAS ¥
ALIMENTOS
PROMOCION DE LA NOTIFICACION STy
ESPONTANEA DE SOSPECHA DE Uso de dctenghont | Q[
REACCIONES ADVERSAS A LOS e
MEDICAMENTOS.
TALIDOMIDA | ____ @
Mas de 10000 niftos
CN ".-F.NTF:D. ?‘If".':ﬂ"“‘f‘\'.'\i' TT'F sy [ ‘ ] nacieron con focomelis T — ( 3 ]
@FV FARMACOVIGILANCIA %22 Qe
Mivesraste oy satup « Br Satvapos
Farmacovigilancia

Ciencia y actividades relativas a |a deteccién,
evaluacién, comprensién y prevencion de |os
efectos adversos de los medicamentos o cualquier
otro problema relacionado con ellos. (RTS
11.02.02:16))

Hoy en dia el Programa internacional de
Farmacovigilancia de OMS cuventa con la colaboracién

mundial de mas de 150 paises cuyo objetive es e| uso mas

seguro de |os medicamentos para |os pacientes en todas

partes y la construccién de una cultura global de la [‘]
seguridad del paciente.

Jniversidad de kIl salvador, Facultad de Quimicay rarmacia



Objetivos de la Farmacovigilancia Aclarando conceptos

L

& Rd
“« « Detectar tempranamente las RAM

Detectar aumentos de
la frecuencia de RAM

Clasificacién de las RAM
SERIAS NO SERIAS
(GRAVES) (NO GRAVES)

Identificar factores de riesgo en la aparicion de
las RAM

=g

universidad de el Salvador, Facultad de Quimica y rarmacia



¢ Como identificar una RAM?

Notificacion Espontdnea

Es un métedo de farmacovigilancia *

=%
.(‘

basade en la comunicacién, reporte
y evaluacién de las notificaciones
de sospechas de
adversas a medicamentos a traves
del formularic  oficial: Hoja
amarilla.

reqacciones

Importancia de la notificacion espontanea

+ |dentificar una reaccion adversa de manera oportuna, le
ayudard tu médico a tomar declsiones con respecto al
medicamente que usas.

« Permitira tomar medidas para que la reaccion adversa
desaparezca o disminuya su efecto, por lo tanto, mejorard tu
salud.

* Permite dar seguimiento a la SEGURIDAD ¥ EFECTIVIDAD de
los medicamentos una wer comercializados, identifica y
valora los efectos

(1)

Sistema de notificacion manual

Accede mediante la siguiente direccion
electronica
http:/ienfv.salud.sv/

B4 QD ofude e

CENTRO NACIONAL DE

CN
i FARMACOVIGILAN

AL ORNLLTTE PGS MARCE MR I

MrsTFRIN OF Saim - FL Snwanna

COMTRCTTNGE

universidad de el Salvador, Facultad de Quimica y rarmacia



Sistema de notificacion en linea

Accede mediante la siguiente direccion
e L electronica
RS P LIRS T http:/ienfv.salud.sv/

LG LK R | i —
YERANIM 11

PETAUCCHD NES ESPECIFICAS

PAEA L USD DE LA ESCALA DE | CN
PHONARSIDALR OF HARANSD | Py POAKULARI PA RA INFORTAE OF FARMA:D‘FIG]LA“EH
G2-CHFY,HEANT | VERSIOK 01 SCRUIMITNTO OF
S L1 FIRALTT LR B AN MR |
Fu'aJ¥-CHFYHERDA | VERED 32

CENTRD NACIONAL DE

FORLLLAMD PARA INFONME D&
SECUILIENTD BE

mmizscons s [rom e o8 novecacion (9] ey e " ()
L L. :-_I-ll'“';:?rluf-_'ll YERIIN UL
Bingar =]
@ @g%ﬁ S el ACCESOS DIRECTOS
= FEF = ] En ACCESOS DIRECTOS hacer clic
.;P\ Eam I B Y en la pestafia Hoja RAM-ESAVI
g —— ) Electrdnica en Linea
e iz d Ketfcacifn de Sospectz R ¥
I WO 0 2 B I LSRR
T — = A s B ,:'E.t Y LA, 'ih\rhﬁ' i
i G Db e ——
_PI-I- 'ﬂ_ ] ﬁ'ﬂl'l i Bedmeies [V
—rt ooy g - s - s
Pl -4 LicapEn P POET B AP
LRE : : : : s
B = L il P -
Madureres o
A
B it e b Baariens) bisanin =

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimica y farmacia



Criterios para priorizar las RAM

SERIAS (GRAVES). Cualquier manifestacion morbosa que se
presente con |a administracidn  de cualguier dosis de un
medicamente, y que:

* Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.
* Hace necesario hospitalizar o prolengar le estancia hespitalario.
* Es causa de discapocidad persistente o significativa.

* Es causa de clteraciones o malformaciones en el recién nacido.

30 dias calendario para completar |a investigacién del caso.

NO SER|AS (NO GRAVES). Cualquier evento, sospecha y reaccidy
adversa que nc cumplan los criterios de seriedad o graveg

especificada anteriormente. | 10 Dias habiles

Informacion minima para
notificar

« Paciente individualizable.

+ Medicamento sospechoso y la fecha de inicio y
término de su administracion.

- Descripcion de la sospecha de la RAM y su
fecha de inicio.

- Informacion de contacto del notificador.

Ante cualquier Sospecha de Reaccion Adversa
dirigete al Centro de Salud mas cercano y notifica
a los Profesional de Salud

S Por una mejor salud para todos y todas

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia
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HOJA DE NOTIFICACION ESPONTANEA DE SOSPECHAS DE RAM
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- -
i QFU womrcacon e soseiconsoeram | | ELSALVADOR

=ir= }.,. (REACTKIHES. ADNVER 585 4 MEDCAMEHTTS| UNANSRSE PANL CRECER
e —
BARMACIPVEGILARELS ER.0LPOENLFORDE Figina 1de 1 B
Cidigo Fecha de natificackin
I, Informackin del Paciente
Wombre v Apellida; =ew: pL F L
Mismnena de Expedients dinico; edad [afics) Pasa; )
Il Dates Clinkcos
Packsnta Huospitalzada [ Ambalatorio O Emergencia [

ndigacitn de uso |diagndstical

Antecedentes Clinicos:

txdmenes da Laboratorie

ML, Tratamlento

Dosis Viade fecha de Fecha de

Nienbr I M e f
oembre el Medi@amente Sospechose Daria | Administracién nicko Fnallzadidn

MR DICAMBTTO S CONCmiTantes

I, Descripcidn de las Reacciones Adwversas

Fechade Seriedad 50 mWal

Aeagciones Adversas fecha de inlcha )
finalizacidn | 5 elcaso fue serio sefiale el desenlace:

finomaliss Corgenitas [0 Musrie O

Amenazadelavida 0 Mcepitalizacicn O

Discapacidad OO Crtra condician msdica
r\-pnrl.-urlt:D

<Desaparecid la reaccitn adversa al suprimir &l medicaments sospechoso? 5 0 NoO  Wose sabe 0
iReapareckd |a reaccldn al reirsciar el medicamerto sospechaso? 50 WoO  Mosesabed

. Informacidn del Medicamento Sospechosn

Nombre Genéron Concentracidn
forma Farmacéutica; Presantacion
Nombre Comerdal Lote
Fabiricante: Vencimient
Wi, Motificador

Nombre completo; Prodasain
Commed electrinico: Taléforn
Nombre del Establecimiento

Firma ¥ sello del Notificador

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



MINISTERIO DE SALUD oy e
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA EL SALVADOR
SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA s e e
_._—___-_-_'_

INSTRUCTIVO DE LLENADD DE LA HOJA DE NOTIFICACION DE S05PECHA DE REACCTON ADVERSA.

1, Cidige: Tdentificacion para uso exclisivg ol Centro Nackinal de Fasmacoyigilania, )
2. Facha de Motlficacibn: Comespancs a la fecha en la que 50 reporta ka sospecha de reaccidn advensa.

1. INFORMACION DEL PACIENTE

3. Nombres y Apallidos: Cokcar 2l nombre completo del paciente con sus apellidos
4. Saxo: Elegir la opcitn M para masouling ¥ F para femaning

5. N* deaxpadients cllnico: Es al ndmarn da idantificaciin del pacents

6. Edad: Cokocar la edad en afos cumglides v £ as nifo menar 62 wn afio en meses
F. Paso (Kg): Anatar el pesd del padients en Kilkigramos

II. DATOS CLINICOS

8. Pacienta: Elegir i ¢ paciante 55 hospitalizade o si llegd por consulta ambulatoria o de emargencia,

#. Indicackin da uso (diagnéstice): Anotar @l motive por al cual s ke prescribié @l medicamants al paciente,

10, Anbecedantas Clnlcos: Tndicar la historia clinica  que se considens relevants

11.Exdmenas de Laboratorio: Espacificar wvalores de Ios examenes de laboratono que puedan estar
relacionados con la saspecha de reacciin adversa.

III, TRATAMIENTO

12.Mombra dal medicamante saspachoso: Anotar & nombre del medcamente sospechose de causar la
reagcién adversa,

13, Madicamantos concomitanbes: Calooar fodas los medicamentos que o paciente astd tomands (aparte dal
medicamenta repartade con sospecha de RAM].

14, Dosks Diaria: Colocar la dosis diaria del maedicamantd sespechosn y concomitante administade al paciente.

15, ¥la de administracién: Cokocar la via por maedio de la csal 58 le administrd ) medicaments srspachoss ¥
concamdante a paciante.

16, Facha da Imicio: Es ouando & paciente inick) el tratamienta, anctar en nimeres: & dla, mes y afo,

17.Facha da finalizacidn: Fc cuands o paciente finakzd o susperdid & tratamiento, anotar en rdmearos: &
dla, mes v afie,

IV, DESCRIPCTON DE LAS REACCIONES ADVERSAS

1B, Reaccionas Adwarsas: Anotar los principades signos obsarvados y sinfomas reportades relacicnades al
medicamenta sospechosa,

19.Fecha da indcio: E5 cuandn &l pacienta inicié con kos sintomas w'o signos da 1as reacciones adwersas, anatar
an nimercs: @l dia, mes v afie,

20,Fecha da Mnalizacién: Ex cuando fnalzaran ks sintamas y/o signos o las reacciones advarsas
presentadas @n ¢l pacients, anokar en nlimarcs: e dia, mes y afo.

21, Seriedad: Datalar si la reaccién achearsa s seria 0 no sea, 51 s seria debs sefalar el desenlace,

V. INFORMACTON DEL MEDICAMENTD SOSPECHOSD )

22. Mombra Gendrico: Anatar el nombee ded medicamenta segun danominaciin comin intemacional,

13, Concentracidn: Tolkcar mg (millgramos), g (gmmos), mofml (miligramaosimililitro), LI, (unidades
irternacionales], mog (microgrames), ate,

24, Farma Farmachutica: Aratar segin corresponda; tabletas, capeulas, jarabe, suspensidn aral, et

25. Prasentacién: Anatar la cantidad o valuman contenide segin cormaspenda, ejample; frasco x 120ml, bister
® 10 tabketas, ek,

26, Mombra comarclal: Escribir @l nombna con &l gua s2 comercializa el medicamanta,

27 Lote: Anatar |3 combanacikin de ketras, nimenos o simbolos que sinven pasa su identificackin,

2B, Fabricante: Detallar el nombre del Laboratoric que elabora e medicamentn

20, Vancimianto: Bnatar (3 fecha de vancimignto dal medicamenta

VI, NOTIFICADDOR

30, Mombra: Sratar el nombee complata el profesional de sabud que ha efectuads B notificacitn,

31, Prafesibn: Escribir el nombre de la prefesidn de la persona que reporta

32, Corran electrédnico: Datallar la direccién de corme alectrdnico

33, Taldfono: Anatar &l nimens de contacto (oekilar o fia) )

ﬂ.mll;lll Establacimiante: Datallar @l nombre del estabiecimignie o2 saled @n @l oual 58 onging |a
nebificacion,

35, Firma y sallo dsl notiflcador: En aste espadio ¢l notificadar dabs firmar v colocar @l salle que kb dantifica
como profesional de salsd inscrito en 1a jurta de vigilanca mepectiva,

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



ANEXO N° 9

HERRAMIENTA DE EVALUACION DE LAS CAPACITACIONES

Indicaciones: Lea detenidamente cada uno de los enunciados formulados y seleccione la
opcion que a su criterio mejor se acopla en el marco de la metodologia presentada.

1-

Los procedimientos que se pretenden utilizar para educar al paciente en el tema de
“farmacovigilancia” le permitié conocer el concepto de Farmacovigilancia.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o

Los procedimientos que se pretenden utilizar para educar al paciente en el tema de
“farmacovigilancia” le permitié conocer el concepto de Reaccidn adversa.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o

Los procedimientos que se pretenden utilizar para educar al paciente en el tema de
“farmacovigilancia” le permitié conocer el concepto de notificacién espontanea.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o
Me queda claro “La importancia de la farmacovigilancia”.
Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o

Me queda claro “La importancia de notificar reacciones adversas a los
medicamentos”.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o

Logro identificar los diferentes medios de como notificar las reacciones adversas
a medicamentos.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o

Comprendo cdmo voy a realizar una natificacién y que aspectos voy a notificar
como minimo.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o

Los materiales didacticos presentados estan muy bien disefiados, son
comprensibles y de facil entendimiento.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia
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PRESENTACIONES DIGITALES
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it

Tema 1

Introduccidn e historia de la
Farmacovigilancia

ELABORADO ¥ DISERNADO POR :

ANYOLETH DORIANA PEREZ ESCOBAR
JORGE ALBERTO SORTO SANCHEZT
1

Objetivos

1. Resumir la historia de la farmacovigilancia, su origen y
evolucion a través del tiempo.

2. Definir el concepto de farmacovigilancia vy mencionar
cuales son sus obhjetivos

3. Explicar la importancia de la Fammacovigilancia

4. Conocer los avances en materia de farmacovigilancia
en El Salvador.

HISTORIA DE LA ‘
FARMACOVIGILANCIA
CLORGFIRMO

10H muerics ===
Hannah Gremeer

FEDERACION
MACIOMAL DE
DHCGE=AS Y
ALIRAERTOS

SULFOMAMIDA
Uso de distilengllend | == == = =

LoD @i plenke

TALIDDMIDE, R
Wias de 10000 nifies

nacieren con fecomelia

Uppsala Manitoring
Centar/fOMS

006 0 0 0

FARMACOVIGILANCIA EN LA ACTUALIDAD

Hoy en dia e Programa Intemacional  de
Famacovigliansia de OMS ceenla con &
colaboracion mundial de mas de 150 palses cuyo
oojetivo &5 &l usD mas ssguro de [0S
medicamenios para los paclentes en todas partes
¥ |a comstruccion de una cultura glbal de @
segunidad del pacients.

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



.QUE ES LA FARMACOVIGILANCIA? \5 & OBJETIVOS DE LA FARMACOVIGILANCIA
i A N

REGLAMENTO TECNICO SALVADORENO RTS 11.02.02:16
3.6. Farmacoepidemiologia: splxacica del razonamiesto. miétedes ¥ cooccimsentos
epedenuokopeos al estudio de Jos msos ¥ efestos (beoeficiosos ¥ sdversos) de los
medicamenros de uso hnmano,

+ Mejorar la atencion al pauer‘me'y su seguridad en relacion con el
uso de medicamentos, asi como todas las intervenciones medicas y
paramédicas.

/‘u--c"

Q‘

38, Gestion  del  riesgor  owiones o mekdis  odmimstrativis  pars el

ssublkcmmento de Iss estategas de prevencion v I coammcacséa del nesgo ssoctado al
50 de s medherenenics. « Contribuir a la evaluacion de las ventajas, la nocividad, la eficacia y
los riesgos que pusdan presentar los me(icamentos alentando
una utilizacion segura, racional y mas eficaz (lo gque incluye

5 consideraciones de rentabilidad). 7

OBJETIVOS DE LA FARMACOVIGILANCIA OBJETIVOS DE LA FARMACOVIGILANCIA

+ Fomentar la comprension y la ensenanza de la farmacovigilancia, asi
como la formacion clinica en la materia y una comunicacion eficaz dirigida a los
%&tz % Ias reacciones adversas e nteracciones profesionales de la salud y a ia opinion publica.

| I z <
+ Detectar aumentos de Ia frecuencia de reacciones adversas conocidas.
- < 7 « Identificar los factores de riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes

de las reacciones adversas.
6 8

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



(QUE BENEFICIOS TRAE EL CUMPLIMIENTO DE
LOS OBJETIVOS DE LA FARMACOVIGILANCIAZ

» Fomentar el uso racional y seguro de los
medicamentos

* Permitir la evaluacion y comunicacion de los
riesgos y beneficios de los medicamentos
comercializados por parte de los profesionales de
la salud y pacientes

* Educar y transmitir informacion sobre los
medicamentos a los pacientes.

IMPORTANCIA DE LA FARMACOVIGILANCIA

Proporciona =n forma continua, la mejor informacion posible sobre |a
seguridad de los medicamentos, posiblitando asi gue se puedan efectuar
aquellas medidas gue se consideren indispensables para asegurar, que
ko= medicamentos dsponitles en el mercado presenten una relacion
beneficioriesgo favorable para la poblacion.

IMPORTANCIA DE LA FARMACOVIGILANCIA

Previene los riesgos de log medicamentos en los seres
humanos y disminuye los costes econdmicos asociados a las

11

AVANCES DE LA FARMACOVIGILANCIA EN EL SALVADOR

AL MEH a B L Sl 6 sl i L NIRRT CRNTRAL

=2 DIARIO OFICIAL &
[ ——— 30 de marzo de 2012, la
[ T I asamblea legislativa aprueba
F la Ley de medicamentos de El
Salvador

Art. 48 Todo lo relacionado al
proceso de farmacovigilancia,
sera competencia del
Ministerio de Salud

1z

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



Formulacign y_ oficializacion = del Reglamento Técnico
Salvadorenc deé Farmacowigilancia, publicado el 17 de octubre
de 2016 en el Diario Oficial No. 192 Tomo 4132, Actualmente se
encuentra en etapa de revision para su version definitiva.

RECGLAMERN T TECNIOOR
SALVAIMMRESNDY

RTS 11820206

FROMMUC TN FARMACEUTIOOS, MEDICAMENTOS Paia D50
HURANCY. FARMACOYICILANU LA,

Con = Few Rogl Técnko Salvadorsfio no tiose comespendencis oon

LT e

BTS20 FTS 11 0Z2.02: 140

13
SISTEMA NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA
unl:lladu
I T 1 efectoras
Macional de || Cantio Nacionaide | [ Comicé
{CNFV) consultive
ERAINSAL
PROFESIONALES HISSS
pEsalup | | =ISEM
mFOSALUD
BOOSAM
SR
sionales encargados
del registro sanftario de
medicamentos, —
fabricackin, importacian,
d
14

Creacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia
{CNFV)

REGLAMENTO TECHICO SALVADOREND RTS 11.0202:16

4.1 Centro Nacional de Farmacovigilamcia (CNFY)

d.k1 El CHFY & b mstnsin degeadioms de] MINSAL respomable de coondinar [is
actividades de F. de los medoamentos norrados pam su comerombracsdn v diin becsdn
a nrvel mcional

6.1 EL CNEV esishlecerd los mesmismes de cocodinsion aeossanos o0 b aunoisda
reguladom nacional de medicamemios y podri esmblecer mecanmmos de comurncacién con
los estoblecanientos de salud pibbcos v prvados. con los profeuorales de salud v las
personas netrales o juridicss que cean respemsables del repisten sameano, fabaicaei
unportzcian, distrbucion y comecinkracsin a fin de garantrar el wso seguro ¥ efective de
Los mechcamentos,

Disposiciones legales que exigen a los profesionales
de salud de reportar las RAM

Ley de medicamentos:

Art. 7B. Son infraccones graves:

b} Imcwmplic por parte de los profesionates sujetos a la presente ley laobBgacidn de
infarmar a la autoridad competente, cuando tuviere conacimiento sobre cualguier
evidencia de efectn secundario y dafing cavsado por wn medicamarnto,

Reglamanto de Farmacovigilancia:

610 Situaciones que generardn notificacidn espontines Deben comunicarse al
CHFY las siguientes situaciones:

a) Casnt individuales o series de casos de sospechas de reacciones adversas e
inesperadas

bl Rumores de brotes de eventos leves o conglomerados relacionados a la
wacunacian,

€] Brotes de intoxicackin mor uso de medlcarmentos.

d} Otros probemas relecionados a medicamento gue puedan poner en riesgo la
alud de la poblacidn.

15
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* 6.11 Obligatoriedad de notificar

Los profesionales de salud de las unidades efectoras que
detecten una sospecha de reacciones adversas, ESAVI, y
otros problemas relacionados a medicamentos.

17

Disposiciones legales que exigen a los profesionales de salud de
reportar las RAM

6.9.3 Para desanollsr Ia fannscovigalancia se poeden utihzar las sgmentes metodologias

&) Sictema de Nocificacion Espontasca: esta basado ea la ideanificecson y deteccion de las
12accionss adversas sospechosas. por parte de Jos profesionales de La salnd <o su practsa
diana, v ¢l covio de esta ioformacién 2 nn organiumo que Ia ccatraliza Es la
metodologia wilizada por los centros pasticipaves del Progrima hyemacional de
Famuacoviglaneia de b OMS

b} Sictema de Farmacomipilances Insensiva: se fondamenta ee la recoleccién sistematiea ¥
detaliads de dstos sobre todos los efecios perjudiciales que pueden suponerse wducidos
1or medicamenros en determumndos gupos d¢ poblacida, Estos metodos 2 dividen
dos grandes gupos:

o Sistemas centrndos en ¢l medicamento.

o Sistemas centrados e2 ¢l paciense
18

Notificaciéon esponta

VALIDACION NUEVA HOJA AMARILLA
RAM ISSS-MINSAL

Adscripcion al P
de la

de dafos Vigibase del
(UMC), Centro Colaborador de la O
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rama Intemacional FV OMS y contratacion
l‘.lfssala Monitoring Center
S en materia de FV.

20
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Fin

¢, Preguntas?

CN CENTRO NACIONAL DE
@FV FARMACOVIGILAMCIA

MINISTERIS DE SALUD - BL SALVADOR

21

Tema 2

Reacciones Adversas y Problemas
Relacionados a los Medicamentos: Falta De
Eficacia, Errores De Medicacién.

ELABORADO ¥ DISENADO POR :

ANYOLETH D-ORIANA PEREZ ESCOBAR

JORGE ALBERTO SORTO SANCHEZ

Iz

Objetivos:

1. Conceptualizar los problemas relacionados con los
medicamentos (PRM).

2. Definir que son las reacciones adwversas a los
medicamentos (RAM)

3. Conocer como identificar una RAM

4. Diferenciar los conceptos relacionados con el término
de reaccién adwversas a los medicamentos vy
problemas relacionados con los medicamentos,

i3

INTRODUCCION

Muchos de los conceptos utilizados para definir los
efectos negativos derivados del uwso de los
medicamentos generan confusion en los
profesionales de salud, lo que hace dificil poder
definir v documentar cualguier acontecimiento gue
tenga relacién con una RAM

24
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PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS
MEDICAMENTOS (PRM)

Situaciones que en el proceso de uso de
medicamentos causan o pueden causar |z aparicién
de un resultado negativo asociado a la medicacion
(RNM)

Errores de

Medicackh RAM

Evento
Adverso

25

Clasificacién de los PRM

Problemas de
necesidad

* Bl paciente sufre
un problema de
salud asoclado a
no reclbir un
medicamento
que necesita

El paciente sufre
un problema de
salud asaciado a
recibir un
medicamento
que no necesita.

* El paciente sufre
un problema de
salud
consecuencia de
una inefectividad

de la medicacion.

El paciente sufre
un problema de
salud
consecuencia de
una nefectividad
cuantitativa de la
medicacién.

» £l paciente sufre
un problema de
salud
consecuencia de
una inseguridad
no cuantitativa de
un medicamento

£l paciente sufre
un problema de
salud
consecuencia de
una inseguridad
cuantitativa ce un
medicamento.

26

(FM) (E;X‘,

27

¢QUE SON LAS REACCIONES ADVERSAS A LOS
MEDICAMENTOS (RAM)?

También conocidas como efectos
adversos, son cualquier reaccién
nociva y no intencionada, que se
produce con el uso de un
medicamento z dosis usuales
utilizadas en el ser humano para
la profilaxis, diagndstico,
terapéutica o modificacion de
una funcién bioldgica. (OMS)

28
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L

¢ Como identificar una RAM?

s et i~ lr-—\\ N i
Plauzibilldad
Medicamento +[ Paclants ]-I- :m + ta“:mal =
- M o

. S

=Y -
> e
o e

Deteccidén de RAM

DE':E.Gi:.inn -[ MHotificacion del paciente al
subjetiva midico
Testigo
primario
wén RAM documentada en el
objetiva expediente clinico
Observacion Hallazgos
directa anormales
- »
Vémitos, Examenes de laboratorio:
mareos alicemia alta

RaM

30

-

J

Deteccién de RAM

Testigo secundario: recibe la informacidn del testigo
primario y se encarga de analizarla, para establecer si
los sintomas presentados corresponden o no a una
reaccion adversa, asi tomar acciones inmediatas para

disminuir y/o detener los sintomas de la reaccidn
adversa.

e | A— | e
¢ POR QUE ES IMPORTANTE LA
DETECCION DE LAS RAM?

3z
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Conceptos que tienden a confundirse
con el concepto de RAM

Efecto secundario: Cualquier efecto no intencionado
de un producto farmacéutico que se produce
cuando éste se administra en dosis utilizadas
normalmente en seres humanos y que esta
relacionado con las propiedades farmacolégicas del
medicamento.

. 28
7

33

Evento adverso

Sucesos médicos desafortunados, que pueden
presentarse durante un tratamiento, pero que no
necesariamente esta relacionado causalmente con el
mismo.

_ Eventos adversos

e —

@€

T~ -~
o

s

Error de medicacién

Cualquier incidente prevenible que pueda causar
dafio al paciente o de lugar a una utilizacién
inapropiada de los medicamentos, cuando estan bajo
el control del profesional de la salud, el paciente o el
consumidor.

Pans o Faam v W voy &
panae propobol & STy e
—erae 0o e

35

Falta de eficacia de los medicamentos

Falla inesperada de un medicamento en producir el
efecto previsto, como lo determind previamente una
investigacion cientifica.

36
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Fallo terapéutico

Cualquier incidente prevenible que pueda causar
dafio al paciente o de lugar @ una utilizacién
inapropiada de los medicamentos, cuando estan bajo
el control del profesional de la salud, el paciente o el
consumidor

Causas del fallo terapéutico

-Uso del medicamento \

-Interacciones del medicamento

-El Paciente Presenta Alguna Condicion Clinica
que Altera la Farmacocinética del Medicamento

-El Paciente es Refractario al medicamento,
Tolerancia.

*._-Defectos biofarmacéuticos

38

Fin

i Preguntas?

CN CENTRO NACIONAL DE
@ FV FARMACOVIGILANCIA

MINISTERIO DE SALUD - EL SAIVADOR

Tema3

Clasificacion de las Reacciones
Adversas a los Medicamentos

ELABORADO ¥ DISENADO POR :
ANYOLETH DORIANA PEREZ ESCOBAR

JORGE ALBERTO SORTO SANCHEZ
a0
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Objetivos

1. Definir el término de Reaccidn adversa a los
medicamentos [RAM).

2. Dar aconocer las distintas clasificaciones de las RAM.

3. Conocer la clasificacién de las RAM utilizada En el
programa de farmacovigilancia de El Salvador,

4. Ejemplificar las reacciones adversas a los
medicamentos de acuerde con el tipe de
clasificacian.

Introduccion

Las RAM pueden clasificarse de distintas formas,
dependiendo sus caracteristicas, en El salvador se
utiliza la clasificacién propuesta por el RTS
11.02.02:16 v es aplicable en las tareas de
identificacion de RAM gue se realizan en |los distintos
programas de farmacovigilancia.

Reacciones Adversas a los
Medicamentos (RAM)

cualguier reaccion nociva y no intencionada, que se
produce con el uso de un medicamente a dosis
usuales utilizadas en el ser humano para la
profilaxis, diagnostico, terapéutica o modificacion de
una funcion bioldgica. (OMS)

EE]

1. Clasificacion de acuerdo a la relacidn de Causalidad
o Imputabilidad (Categorias descritas por El Uppsala

Monitoring Centre)

.

a4
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2. Clasificaciéon de acuerdo al mecanismo
de produccién (Rawlins Y Thompson)

Tipo A (Aumentadas)

Son aquellas desencadenadas por los efectos
aumentados o exagerados de un farmaco, se deben a
la extension del efecto farmacolégico y estan
relacionadas con la dosis, son predecibles vy
prevenibles, mas frecuentes, menos graves y de baja
mortalidad.

as

Ejemplos:

= Bradicardia producida por beta bloqueanies.

* Hemorragia digestiva en el tratamiento con ASA.

* Sequedad de mucosas causadas por antidepresivos
* Somnolencia que causan los antihistaminicos.

* Hipopotasemia que aparece durante el tratamiento con

determinados diuréticos.

Tipo B (Bizarras)

Son aguellas que no estan relacionadas con la accién
farmacolodgica, dificiles de prevenir y predecir, son las
mads graves y menos frecuentes.

Ejemplos:

Pustulosis exantematica aguda
por amoxicilina/acido Urticaria por penicilina
clavulanico. a7

Tipo C (Crénicas)

Son aquellas que estan relacionadas con la utilizacion
prolongada de un farmaco, infrecuentes y de baja
frecuencia.

Ejemplos:

Sindrome de Cushing por
corticoides.

Hipotiroidismo con amiodarona

Nefropatia por analgésicos

48
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Tipo D (Retardadas)

Denominadas también retardadas (pueden empezar
a desarrollarse al inicio del tratamiento, pero sdlo se
ponen de manifiesto a largo plazo) estdn
relacionadas dismorfogénesis.

Ejemplos:

Teratogénesis y focomelia
Talidomida

a3

Tipo E (Finalizacién del uso)

Son aquellas que se producen cuando cesa un
tratamiento, especialmente si se hace de manera
abrupta, el conocido "efecto rebote"”, es decir el
sintoma por el que se habia iniciado el tratamiento,
al suspenderlo, aparece de forma mas acentuada.

Ejemplos:

Propanolol y sindrome de
retirada.

Tipo F (Falla terapéutica)

Son aquellas causadas por los excipientes, impurezas o
contaminantes de los medicamentos.

Ejemplo:

Diarrea que aparece en pacientes con déficit de lactasa
cuando se usan medicamentos que contengan lactosa
como excipiente.

51

Caracteristicas de las reacclones adversas tipo Ay 8, segdn Rawlins y Thompson
Reacciones tipo A Reacciones tipo B

« Predadbles +  Impredechbies

« Relacicnadas con el mecanizmo + Norelagonadas con mecanismo
de accion de accién

«  Nomamenie dependientes de lo o No dasis-dependiemes
dagie « Rsspondsn con 3 supresidn del

« Rssponden bajando la dosis medicamento

o Alta mortlidad + Baje mordlidad

«  Nograves o Graves (2 veces montaks)

*  Trecuenies « [nfrecusnien

o Conccidas antes de R *  Suslen no ser conocidas antes de
aorizacion la autorizacida
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Clasificacién de acuerdo al mecanismo de
produccién segln la Organizacién Mundial de la
Salud

Reacciones de tipo A:

Son respuestas farmacologicas excesivas, pero por lo
demas normales, a los efectos del medicamento
administrado en su dosis terapéutica. Estas reacciones
presentan una morbilidad significativa, pero pocas

veces son graves.

Reacciones
farmacodinamicas:
broncoespasmo asociado a la
administracion de
betablogueantes

Sindrome de suspension del
tratamiento o efecto rebote:
aumento espontaneoc de la
tensian arterial tras la supresion
del tratamiento con Clonidina.

Reacciones de tipo B:

reacciones raras e imprevisibles que no guardan relacion
con la dosis v son habitualmente de naturaleza alérgica.
Son frecuentemente graves v producen una mortalidad

alta.
DMS 55
Ejemplos:

Reacciones
idiosincrasicas:
anemia aplasica

imeversible producida
por el Cloranfenicol

Reacciones anafilacticas:
choque anafilactico por
efecto de la Penicilina

56
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Clasificacién segun el RTS 11.02.02:16 Productos
Farmacéuticos. Medicamentos Para Uso Humano.
Farmacovigilancia.

Reacciones adversas serias (Graves)

Cualguier manifestacion gque sea mortal o que pueda
poner en peligrno la vida del paciente, requiera
hospitalizacion o prolkngacion de la misma, ocasione
una discapacidad o invalidez persistente o significativa

57

Ejemplos de RAM Serias

- Mecrosis epidérmica toxica.

- Shock anafilactico.

- Trombo embolismo pulmonar

58

= Sindrome de Stevens-lohnson.

Reacciones adversas no serias (No graves)

Cualquier manifestacion que no sea mortal o que pueda
poner en peligro la vida del paciente, requiera
hospitalizacion o prolongacion de la misma, ocasione
una discapacidad o invalidez persistente o significativa.

59

Ejemplos de RAM no serias

Cefaleas

Yomito

Diarrea

Salpullido

60

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



Ein Objetivo

Detallar los distintos factores que dan lugar a la
de las reacciones adversas a los

¢Preguntas? Teccariiiigs

CN CENTRO NACIONAL DE
EV FARMACOVIGILANCIA

MINISTERIO DE SALUD - EL SALVADOR

Introduccion

el L)
. v vil

Existen muchos factores que pueden aumentar la

Tema 4 probabilidad de aparicién de una reaccién adversa,

estas no solamente pueden estar relacionados con el

. medicamentos y sus componentes, sino también

Factores de Riesgo en la pueden deberse a las caracteristicas fisiolégicas,

Aparici(')n de RAM ciertas patologias y otras actividades desordenadas
del paciente. _ =

ELABORADO Y DISENADO POR :

ANYOLETH DORIANA PEREZ ESCOBAR
JORGE ALBERTO SORTO SANCHEZ
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Factores de riesgo en la aparicién Formulacion de medicamentos

de Ias RAM — RAM  producidas por algunos
I '. lr~ ll I I n. l excipientes
=
( \ ——
Dependientes del Dependientes del
medicamento paciente

65

Formulacion
: ; Factores Dosis
- dependientes El hecho de tomar varios farmacos a la
lbad-m P del vez, con o sin prescripcion meédica,
edicamentos contribuye al riesgo de una reaccion

medicamento adversa farmacoldgica.

Via y Velocidad
de
administracién

66 68
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Factores dependientes del

paciente

Predisposicidon

Fisiolégicas: slenica.
Farmacocinética edad; sexo, Patoldgicas: Predisposicién
enfermedades enética
¢ : embarazo, 8 .
farmacodinamia 27-pd concomitantes.
desnutricion.

mEZo»r

Farmacocinética y Farmacodinamia

Farmacotingtica
Mincipas do ATME / -‘I
e o K ‘ Nosrode Farmacodinamia
AT e .
1
~\, \.._. '; — "‘"
[ Lhe® \
1 e peteny’ ¥ 4 ‘ e — —a
w /» A
Mt by Al
] | iR
At | \ Y e
i (Rl \ N\ "
{b

70

}

Factores fisiologicos

’5;
! ?

Edad

Desnutricién 71

Factores patolégicos

Enfermedad hepdtica

Enfermedad renal

Insuficiencia cardiaca
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Predisposicion alérgica y Predisposicion genética

G5 s aumyd sgnton
2 bemasach § Cetest

: VR |
N . . .
Lo et Soswrnar pusmw ety
LR R ) v Vst v )
B LR S R Y 0 B Tl | W
A~
3
Otros factores
-
74

Fin

¢, Preguntas?

CN CENTRO NACIONAL DE
@ {\ PARMACOVIGILANCIA
MINISTERIO DE SALUD - EL SALVADOR
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Tema 5

Notificacion Espontanea

ELABORADO ¥ DISENADO POR :

ANYOLETH DORIANA PEREZ ESCOBAR
JORGE ALBERTO SORTO sAncnun
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Objetivos

1. Definir gque es la notificaciégn espontanea de
sospechas de RAM.

2. Comprender en gque consiste un sistema de
notificacidn espontanea.

3. Conocer porgue v cuando notificar las sospechas
de RAM.

4. Dar a conocer cudles son los medicamentos de
atencion especial, en la aparicion de las RAM.

77

Objetivos

5. Establecer la responsabilidad de los profesionales de
salud en el ejercicio de la notificacidan espontanea de las
Faha

6. Esguematizar el procesc adecuado en el manejo de la
informacidn obtenida de las sospechas de RAM

7. Transmitir las formas de netificacidn disponibles.

8. Establecer los criterios a considerar para la notificacion de
las sospechas de RAM

9. Definir las causas de |a infra notificacion de las RAM v la

no deteccion de las sospechas de RAM

78

Notificacidon espontanea

Método de abtencidn de informacion de reacciones
adwversas a los Medicamentos (RAM) realizado por un
profesional de salud a través de un formulario
disefiado para tal fin.

74
Sistema de notificacion
espo ntanea
Generar alerta del
Medicamento a
nivel Nacignal
Analisis de los
de
Sospecha de RAM
Envio de Envio de datos
datos al alUMc.
CNFV
 ond Eepantinea
Personal de
salud
Sospecha
de RLAM .
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éPor qué es importante notificar
una RAM?

Identificar una reaccién adversa de manera oportuna, le ayudara al
medico a tomar decisiones con respecto al medicamente que se ha
recetado al paciente

Permite tomar medidas para que la reaccion adversa desaparezca o
disminuya su efecto.

Ayuda a identificar problemas de seguridad de los medicamentos

¢ Cudndo se debe notificar?

* Cuando se tiene la sospecha de una posible
relacion entre, los signos y sintomas de una
reaccion adversa en el paciente y el uso de un
medicamento, dandc pricridad a las reaccicnes
graves o inesperadas vy a todas aguellas de
medicamentos de reciente comercializacidon en el
pais.

(— B = e e
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¢ Cuando se debe notificar?

= Aparicion de reacciones adversas comunes o
aparentemente insignificante, ya que su reporte
puede ayudar a identificar problemas de seguridad
de los medicamentos,

» Aparicion de otros problemas relacionados a
medicamentos siempre y cuando generen dafio al
paciente, incluidos la dependencia, el abuso, el mal
usa, errores de medicacion.

e & D
3¢
(= | §

Medicamentos de atencion especial
en la aparicion de las RAM

Preparaciones farmacéuticas hechas
a base de recursos naturales.

R
D

v




Responsabilidad de los profesionales de Criterios a considerar para la notificacién de
salud (RTS 11.02.02:16 numeral 6.11) sospechas de RAM

Obligatoriedad de notificar

Los prefesionales de salud de las unidades efectoras que
detecten una sospecha de reacciones adversas, ESAVI, y

otros problemas relacionados a medicamentos.
- - .

proceso adecuado en el manejo de la informacién
obtenida de las sospechas de RAM Formas de notificacién disponibles

el gy s @ ] @ aW = i

Documentscsdn por pane Dee tetarrvent: E
el de salud de Ingreso de exoomive
e ! Noffeadin e

i ¥ Sistema de notificacion
—= X manual
l‘_ ’_—ﬂ
e e R
/ . A _ e |
MedScamento & au-;:- a e la RAM Srocada.
reve Nad onasd i T e
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Formas de notificacion disponibles

Sistemna de notificacion
electronica

R e

a3

Causas de la infra notificacion de las sospechas
de RAM

Causas de la no deteccién de las sospechas de

Viempada latancia muy variable | Reaceiones adversas paradiicas |

Inespecificidad de las manifestaciones clinicas

Falta de sistermas bien establecidos para |2 deteccidn y seguimienta de la RAM

2

Fin

¢ Preguntas?

FAIRMISETHRIC E SALLID - EL SALVATYR

CENTRO NACIONAL DE
@E@ EARMACOVIGCILANCIA
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Tema 6 Farmacovigilancia

MEtodDS dE Ciencia vy actividades relativas a la deteccidn,
FﬂrmﬂCﬂV|g||ﬂnﬂ|ﬂ evaluacion, comprensidon y prevencion de los efectos
adversos de los medicamentos o cualquier problema

relacionado con ellos.

ELABORADD ¥ DISENADD POR :

ANYOLETH DORIAMA PEREF ESCOBAR
JORGE ALBERTO 50RTOD 5|l5|r"lC|'|EI:|3 -
as

Tipos de Farmacovigilancia

Objetivos
= Definir el concepto v los tipos de farmacovigilancia
que existen. FARMACOVIGILANCIA
* Conocer los diferentes métodos para detectar j\
sospechas de RAM. f’ \
Farmacovigilancia Farmacovigilancia
PASIVA —b ACTIVA

54 96
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Caracteristicas FV activa

Involucra tomar la iniciativa de buscar e identificar
todos los casos de RAM

Representan una aproximacion de orientacion mas
cientifica y, por lo tanto, metadica, para resolver la
casuistica de las reacciones adversas.

Su principal utilidad es contribuir a caracterizar los
medicamentos en materia del potencial que éstos
poseen para producir un dafio en guien lo
COnsumea,

Caracteristicas FV pasiva

a7

- Establece un método para la recepcion vy gestion de los

casos que se identifiguen espontaneamente en el entorno y
que se decida notificar,

método mas difundido
La espontanca

- Da sustento a un sistema de alerta temprana para la
deteccign de reacciones adversas inesperadas  como
primera linea de proteccion para los pacientes.,

Es la actividad de base de los sistemas nacionales de
farmacovigilancia de un pais.

Métodos de farmacovigilancia

Ftasbis
epEEsmickigicnt
Kénarn de
e Extaes v
Earitinala e
Wiglunca de
RMiarlizrizciar Esiudionde
rp—— casm
ligedas a1 [
prepn Farmacovigilancia
— =
S ontorizadén
- ey
. s phakracdss

Estudios epidemiolégicos

Tienen la finalidad de comprobar una hipdtesis, es
decir, establecer una causalidad entre |z presencia de
reacciones adversas a los medicamentos vy el uso de
un medicamento
Estudios de

cohorte

J——

ESTUDIOS
EFIDEMIOLOGICOS

R

Estudios de caso
control
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Estudios de cohorte

Son estudios observacionales en los que se pueden
identificar una poblacion de individuos expuestos al
farmaco, identificando a otra poblacidn de individuos
no expuestos por un periodo de tiempo.

101

Estudios de caso control

Son estudios observacionales que identifican una
enfermedad o el efecto indeseable de interés
“casos”, vy simultineamente identifican otra
poblacién sin el efecto adverso “controles”

Presencia de efecto
adverso

-

Exposicidon
Ausencia de efecto

adverso
102

Monitorizacion intensiva de pacientes
hospitalizados

Recogida de datos de pacientes hospitalizados,
mediante entrevistas y protocolos estructurados

J'

+1
X

960

> )
>

Q |
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Analisis de estadisticas vitales

Se basa en la obtencién de informacion a partir de
registros de morbilidad y mortalidad, vy su objetivo
sera el de detectar efectos indeseados relacionados
con la administracion de un medicamento

104
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Vigilancia de Monitorizacién de eventos
ligados a la prescripcién

obtencion de informacion clinica relativa a los
pacientes tratados con Ln determinado
medicamento en una enfermedad

£

Método de Vigilancia Centinela

105

Consiste en la recoleccion de informacion
representativa de las reaccion adversas proveniente
de distintos grupos centinelas

106

Conexion de registros entre archivos
clinicos

Consiste en el anadlisis de una reaccion adversa, a
partir de la conexion de registros de diagnostico vy
prescripcion o conexign de archivos clinicos

107

Notificacién espontdnea

Método de obtencidn de informacién de reacciones
adversas a los Medicamentos (RAM) a través de las
notificaciones realizadas por un profesional de salud
(medico, farmacéutico, enfermera, odontdlogos.)
mediante de un formulario disefiado para tal fin.

108
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Fin

; Preguntas?

CN CENTRO NACIONAL DE
@FV FARMACOVIGILANCIA

MINISTERIC DI

ALUD - BL SALVADOS

109

Tema7

Preguntas mas Frecuentes de
los Pacientes Y Profesionales
de Salud entorno a las RAM

ELABORADO Y DISENADO POR :

ANYOLETH DORIANA PEREZ ESCOBAR
JORGE ALBERTO SORTO SANCHEIZIO

Obijetivo

Dar respuesta a las interrogantes que surgen en los
pacientes y profesionales en torno a las RAM

111

¢Por qué los medicamentos producen
reacciones adversas?

* FARMAC)

112
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¢ Por qué deben notificar las sospechas de
reacciones adversas?

+ Identificar una reaccion adversa de manera
oportuna, le ayudara al meédico a tomar
decisiones con respecto al medicamente que
se ha recetado al paciente

» Permite tomar medidas para que la reaccion
adversa desaparezca o disminuya su efecto.

» Ayuda a identificar problemas de seqgundad de
los medicamentos y a identificar nuevas RAM

113

éQué se debe notificar al centro nacional
de farmacovigilancia?

'

Las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos.

L
&

5
Los eventos supuestamente atribuibles a wacunacidon e
inmunizacion (ESAVI1).

L.
r

A,

Otros problemas relacionados con medicamentos

(Falta de eficacia. (medicamentos con potencial de)
desarrollar resistencia, productos bioldgicos,
. biotecnoldgicos, anticonceptives, innovaciones terapéuticas) |
I y

Casos de intoxicacion por uso de medicamentos.
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¢Quién puede notificar?

éA quien deben de enviar las notificaciones de
las sospechas de RAM?

Sistema de notificacion electronica:

Al completar a informacion cormespondiente se envian autisticamente
al CHFY

Sistema de notificacion manual:

El formulario completo, puede escanearse y enviarse a la direccién de
comeo electronico farmacovigilancia@salud.gob

El profesional de cada establecimiento de salud encargado de las
actividades de farmacovigilancia, debera entregar todos los formularios
completos en las oficinas del CHFWY (Blvd Merdiot, Av. Jayague, Edificio
DMM, Zo. piso, Res. Jardines del Volcan, Ciudad Meriot, Santa Tecla
La Libertad. Bl Salvador, C.A.)
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¢ Cudles son los tiempos establecidos para la
notificacion espontanea de sospechas de RAM?

72 HORAS Reacciones adversas graves

UN MAXIMO DE 10 DIAS sospechas de
reacciones adversas no graves.

117

éCuales son las formas de notificacion
disponibles?

Sistema de notificacion electronica:

Entrando a la pagina
hitp:ifenfv.salud. sw

Accesos directos
Hoja RAM Electronica en Linea

Sistema de notificacidon manual:

Descargando la hoja en la pagina web
http:ifenfv.salud.sw

Formularios
Formulario de Hoja RLAM

Luego enviar al correo electrénico

farmacovigilancia@salud.gob 118

éLa informacién que comparte el paciente y el
profesional de salud es de manejo publico?

ff’ﬂi,a

--""..-.r‘

-\

Si todos los medicamentos pueden
producir reacciones adversas, ésignifica
qué ningun medicamento es seguro?

Beneficios

—

Riesgos

113
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éQuién controla los medicamentos
en el salvador?

-’ o Tema 8
‘ a9 s Propuesta de Taller Practico para

el llenado del Formulario de
Notificacion Espontanea (Hoja
Amarilla)

ELABORADD Y DISENADD POR :

AMNYOLETH DORIANA PEREZ ESCORAR

JORGE ALBERTO SORTO SANCHEZ
121 123

: Objetivos
Fin
- Conocer las formas de notificacidon de sospechas de

RAM disponibles y las formas de acceder a cada
una de ellas

¢ Preguntas?
- Analizar casos de reacciones adversas para
posteriormente realizar la actividad de notificacion
- Desarrcllar en los participantes las habilidades vy
e destrezas para el correcto llenado del formulario de
CEMTRO NMACIONAL DE notificacion espontanea
@E{g EARMACOVIGILANCIA P
Mirmisronic: e sALUD - He SAalLvanoR

122 124

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia



Formas de notificacién disponibles

SISTEMA DE NOTIFICACION
ESPONTANEA

Sistema de notificaciéon Sistema de notificaciéon
manual en linea

125
Sistema de notificacién manual
Descargando la hoja en la pagina web
http://icnfv.salud.sv/
¢ 4 B 0| Donmuan ® 2

CENTRO NACIONAL DE

@% FARMACOVIGILANCIA 52535

MINISTERIO DE SALUD - EL Satvapon

‘ ASTITUCKN METAS FRRNATRS Y GG MARD) RIDNTVE QOMTACTENGS BOLETMES e

126

CENTRO NACIONAL DE

LT
P

ASTITUCN ALERTAS
OF)» Fmeavglanss > Foras v
ouks
Formatos y Guias

FORMATOSALAL LA MDESTRA

LIS PRI L ALSTRS
Zaexn

ENFE YR ERERD. 2018

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS
PARA EL USO DE LA ESCALA DE

PROBABILIDAD DE NARANJO | FV-

02-CNFV.HERO1 | VERSION 01

CNFY, T ERZRO 2008

FORMULARIO PARA INFORME DE
SEGUIMIENTO DE
NOTIFICACIONES RAM SERIAS |
FV-01-CNFV.HERO3 | VERSION 01

I8 SRR T

Universidad de El Salvador, Facultad de Quimicay farmacia

i) ARMACOVIGILANCIA 122

MINISTERIO DE SALUD - EL SALVADOR

FORMMTOSYEUASSY  WARCO NXMATV)

CONTALTENSS BOLETINES OTRCE
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ACCESCS DIRECTOS

e f ¥ 8 @\ Hoge PN B EBCynice enLises
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{FT} | FV-D2-CNFV.HERD2 |
VERSION 01

CAFY, 18 ENERD, 2800

FORMULARID PARA INFORME DE
SEGUIMIENTO DE
NOTIFICACIONES ESAVI SERIAS |
FVY-01-CNFV.HERO4 | VERSIO 02

CAFV, 16 EHZRD, 2008

FORMULARIO DE NOTIFICACION
DE RAM/ESAVI | FV-01-
CNFY.HEROZ | YERSION 02

2201
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Caso clinico 1

Luego de dos dias de tratamiento con Gentamicina
160 mg (PHARMAGEN) por una infeccion urinaria,
una joven de 25 anos, con 65 kg de peso, se presenta
al Hospital Nacional Zacamil con sintomas de
erupcion, fiebre, nauseas, vomito, cefalea,
disminucion del apetito y aumento de |la salivacion,
en su expediente clinico no se evidencia ningun
antecedente gue esté relacionado con los sintomas,
es una paciente que no padece problemas de salud
serios, por lo gque unicamente esta en tratamiento
por una infeccion de vias urinarias.
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Caso clinico 2

Un paciente de géneroc masculing, 56 anos de edad, 80 kg
de peso, ingreso el B de septiembre por
descompensacion de glicemnias, luego de sentirse mal de
salud durante una semana, en el control de ingreso se
observa acidosis con aumento de acido lactico, ¥ niveles
de creatinina sérica aumentados fuera de lo normal 1.6
mg/dl. al hacer el andlisis del expediente clinico se
observa que el paciente tiene antecedentes de
osteoporosis  tratada con Aleondronato 70 mg,
insuficiencia cardiaca clase funcional Il tratada con
Captopril 25 mg, diabetes mellitus tratada con
Metformina, B850 mg, insuficiencia renal tratada con
Losartan 50 mg, estrenimiento cranico y déficit sensorial.
Se  estabilizo al paciente, se procedio al ingreso
hospitalario vy se suspendic la metformina.
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Caso clinico 3

Paciente de sexo masculino, 69 anos de edad, 71 kg de peso y 165
cm de estatura ingresa a unidad de paciente critico con fecha 18 de
mayos de 2015, con diagnostico de: compromiso de conciencia
cuantitativo, ACY isguémico, neumotdrax derecho severo y lesion
de via aérea. Con fecha 31 de mayo de 2015 inicia tratamiento con
colistin por Pseudomonas geruginosa vy Acinetobocter baumannil en
aspirado traqueal solo sensible a amikacina y colistin. Desde el dia
07 de junio, experimenta aumento de creatinina basal, desde 0.8
mg/dL a 1,7 mg/dL, asociada a oliguria. Se ajusta tratamiento de
colistin de 150 mg cada 12 horas a 150 mg cada 24 horas. El diz 11
de junio ante la persistencia de falla renal, llegando a valores de
creatinina de 4,2 mg/dL, se suspende tratamiento con colistin, El 16
de junio persiste con oliguria y aumento de creatinina hasta 5,9
mg/dl. De manera concomitante se administra furcsemida 1w
desde el dia 12 de junio de 2015, para forzar diuresis, tratamiento

gue finaliza al diz siguiente, 43
Ejercicio de llenado de hoja
y notificacion en linea
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Fin

;. Preguntas?

CN CENTRO NMACIONAL DE
@ FARMACOVIGILAMCIA
MIMISTHRIC DE BALUD - BL SALYADOR
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Prueba piloto

Como un componente agregado al presente trabajo, se realizdO una prueba
piloto para validar los procedimientos con los estudiantes de la catedra de
Farmacia Hospitalaria IV de la Universidad de El Salvador, debido a que son
alumnos que representan las dos poblaciones meta del trabajo de investigacion,
pues son usuarios del Sistema Nacional de Salud y actualmente son egresados
de la carrera lo que los convierte en profesionales de salud, ademas han
obtenido dentro de su formacion académica conocimientos de farmacovigilancia
y diversas experiencias en las farmacias de los de hospitales nacionales

durante sus practicas profesionales.
La capacitacion se impartié de la siguiente manera:

- Se presentd la parte del manual dirigida a los usuarios del Sistema
Nacional de Salud.

- Se les evaluo con los test dirigidos a los profesionales de la salud:

- Test de conocimiento en farmacovigilancia.

- Test de actitudes en farmacovigilancia.

- Herramienta de evaluacion de la capacitacion.
Estos fueron los resultados obtenidos:
Test de conocimiento en farmacovigilancia.

Con el objetivo de evaluar el conocimiento de los estudiantes sobre
farmacovigilancia y notificacion espontanea, se realizé una prueba diagnostica o
Pre-test de conocimiento en farmacovigilancia el cual también se realizé al
final de la capacitacién para medir el grado de conocimiento adquirido durante
la capacitacion, este constaba de 10 preguntas las cuales fueron escogidas de
un total de 20 que se encuentran en el manual de capacitacion y estas pueden

relacionar los contenidos dirigidos a los profesionales de salud y a los



358

pacientes, pues evallan conocimientos generales en farmacovigilancia (Ver
Anexo N° 5)

Los resultados se analizaron en conjunto, comparando los resultados obtenidos
durante el pre-test y el post-test:

COMPARACION DE RESULTADOS DEL PRE Y POST-TEST

M Contestaron correctamente Pre-test B Contestaron correctamente Post-test
X X X X X X X X
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Figura N° 5 Grafica comparativa de los resultados obtenidos durante el Pre y
Post Test de conocimientos en farmacovigilancia.

A simple vista se observa el bajo acierto que los participantes tuvieron en cada
una de las preguntas, lo que refleja falta de conocimiento generalidades de
farmacovigilancia, por ejemplo la pregunta 6 y 10, las cuales se refieren a los
métodos de farmacovigilancia y a los tiempos establecidos para la notificacion
espontanea, solo un 20% de los participantes contesto correctamente, en las
preguntas 2 y 4, las cuales se refieren al objetivo principal de farmacovigilancia
y los tipos de RAM, solo un 30% contesto correctamente, solamente en la
pregunta 1 referente al concepto de FV el 100% de los participantes respondio
correctamente. Por otra parte si se observan los resultados luego de la
capacitacion en el post test, se logra evidenciar una gran mejoria, pues en la

mayoria de las preguntas el 100% de los participantes contesto correctamente,



359

sin embargo este mismo resultado no se logré en 3 de las preguntas evaluadas,
como se observa en la pregunta 2 y la pregunta 6, aun asi es evidente la
mejoria ya que se logré superar el niumero de participantes que contestaron
correctamente logrando un incremento de 40 y 70 % respectivamente,
solamente en la pregunta 8 el porcentaje de acierto disminuyo en un 10%.
Estos ultimos 3 resultados no son negativos, ya que se nos permitio revisa la
redaccion de cada una de las preguntas y respuestas y la parte de la
capacitacion que les da respuesta, realizando los ajustes necesarios para lograr
una mayor comprension de las ideas principales y asi obtener mejores

resultados en proximas capacitaciones.

Test de actitudes en farmacovigilancia.

Asi mismo se les paso el test de actitudes en Farmacovigilancia (Ver Anexo
N° 4). En esta evaluacion se trata de identificar en diez preguntas, siete
actitudes negativas, desde la pregunta 1 a la 7, las razones por las cuales los
profesionales de salud no realizan la notificacibn espontdnea y 3 actitudes
positivas, desde la pregunta 8 a la 10, las razones por las cuales ellos se
sienten motivados a llevar a cabo dicha actividad, estas actitudes se perciben
en las respuestas donde el participante contesto que esta inseguro, de acuerdo

o totalmente de acuerdo, obteniéndose los siguientes resultados:

TABLA N° 5. RESULTADOS OBTENIDOS EN LA APLICACION DEL TEST DE
ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA.

N° PREGUNTA ACTITUD Totalmente En No De Totalmente
en desacuerdo estoy acuerdo de acuerdo
desacuerdo seguro
1 Las RAM La 2 4 2 2 0
fef”"me”t? complacenci
serias estan
perfectamente a
documentadas
cuando los

medicamentos
salen al
mercado.
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2 Es casi Inseguridad
imposible
determinar
qué
medicamento
es
responsable
de una RAM
concreta
3 Un caso
concreto no
supone un
aporte Indiferencia
significativo al
conocimiento
farmacologico
o clinico
general

4 Sélo es
necesario
notificar
reacciones
adversas La ignorancia
serias o
inesperadas

5 Desconozco
como usa la
administracion  Desconfianza
la informacién
de la tarjeta
amarilla
6 Tengo temor a
reportar
sospechas de La
RAM subestimacion
absurdas o
bien
conocidas

7 No tengo
tiempo para
rellenar una

tarjeta amarilla
0 no tengo
tiempo para Letargo
pensar qué
medicamento
esta
involucrado en
una RAM
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10

Leo con
interés las
alertas
relacionadas
con las
reacciones
adversas que
llegan a la
farmacia
Los pacientes
demandan
gue estemos
informados
sobre posibles
RAM e
involucrados
en garantizar
la seguridad
de la
medicacion
Invertir tiempo
en estudiar
una posible
RAM a un
medicamento
es una buena
forma de
adquirir
conocimientos

El interés

La demanda

Formacién

A simple vista se observa que la complacencia, ignorancia, desconfianza y

letargo, son las actitudes que evitan que un profesional lleve a cabo la

notificacion espontdnea y que el interés, la demanda y formacion son las que

los motivan, por ejemplo:

Pregunta N° 4, en la cual se evalla la ignorancia (S6lo es necesario notificar

reacciones adversas serias 0 inesperadas), aqui se trata de conocer si el

profesional ignora a que en el RTSFV se obliga a notificar las RAM serias como

las no serias, en este caso 4 participantes estan de acuerdo, lo que indica que

ellos no tomarian en cuanta una RAM no seria, pues ignoran la indicacion
establecida en el RTSFV.
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Pregunta N° 5, en la cual se evalla la desconfianza (Desconozco cdmo usa la
administracion la informacién de la tarjeta amarilla), en esta pregunta se trata de
determinar si los profesionales tienen temor a que la informacién que
proporcionen en una notificacion, traiga repercusiones legales, econdmicas o

laborales, de acuerdo al test, 5 de los participantes manifiestan esa actitud.

Pregunta N° 10, en la cual se evalla la formacion (Invertir tiempo en estudiar
una posible RAM a un medicamento es una buena forma de adquirir
conocimientos), esta es una actitud positiva que denota interés por parte del
profesional de la salud en informarse y aprender mas sobre las RAM, para
poder detectarlas mas facilmente y no confundirla con otro tipo de problema
relacionado con los medicamentos, de acuerdo al test todos los participantes
indican la importancia de invertir tiempo en formase adecuadamente en la

identificacion.

Herramienta de evaluacién de la capacitacién

Ademas de los Test, se les hizo entrega de la herramienta de evaluacion (Ver
Anexo N° 9) de la capacitacion para evaluar cada parte de la capacitacion, en
principio esta herramienta estara a cargo de un profesional designado por el
CNFV para realizar un control de calidad tanto a la capacitacién dirigida a los
profesionales como a la de los pacientes, esta consta de 8 preguntas,
evaluadas mediante una escala de evaluacién de tipo descriptiva cuantitativa, e
la cual por medio de frases descriptivas se evalla el atributo en observacion
(siendo estos las ideas principales de cada parte de la capacitaciéon
incluyéndose, también las herramientas didacticas), lograndose los siguientes

resultados:
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Pregunta N°1 ¢Los procedimientos
que se pretenden utlizar para
educar al paciente en el tema de

“farmacovigilancia” le permitio
conocer el concepto de
Farmacovigilancia?

0% ® Mucho

M Tal vez podria
mejorar

= Muy poco

Pregunta N° 2 ¢ Los procedimientos
que se pretenden utlizar para
educar al paciente en el tema de
“farmacovigilancia® le  permitié
conocer el concepto de Reaccidn
adversa?

10% 0%

M Mucho

M Tal vez podria
mejorar

= Muy poco

Pregunta N° 3 ¢ Los procedimientos
que se pretenden utlizar para
educar al paciente en el tema de

“farmacovigilancia” le  permitio

conocer el concepto de notificacion
espontanea?
0%

® Mucho

M Tal vez podria
mejorar

™ Muy poco

Pregunta N° 4. ¢{Me queda claro
“La importancia de la
farmacovigilancia”?

0%

B Mucho

M Tal vez podria
mejorar

= Muy poco

Pregunta N° 5: ¢Me queda claro
“La importancia de  notificar
reacciones adversas a los

medicamentos”?
0%

® Mucho

M Tal vez podria
mejorar

™ Muy poco

Pregunta N° 6. ¢Logro identificar
los diferentes medios de como
notificar las reacciones adversas a
medicamentos?

0%

B Mucho

M Tal vez podria
mejorar

W Muy poco
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Pregunta N° 7. ;Comprendo cémo Pregunta N° 8. ¢Los materiales
voy a realizar una notificacién y que didacticos presentados estan muy
aspectos voy a notificar como bien disefiados, son comprensibles
minimo? y de facil entendimiento?

10%0% 10%0%

® Mucho B Mucho

M Tal vez podria
mejorar

M Tal vez podria
mejorar

Muy poco Muy poco

En la mayoria de preguntas un porcentaje del 80-100% de los participantes
contesto MUCHO. Lo cual indicaba que se entendié de forma satisfactoria la
idea principal de cada parte de la capacitacion por medio de los procedimientos
utilizada, también un porcentaje del 10-20% contesto Tal vez podria mejorar, lo
gue indicaba que los participantes si lograron entender la idea principal, pero
sugieren una mejora en los procedimientos utilizados, esto contrasto con las
preguntas del test de FV en donde no se logr6 el 100% de acierto, por otra
parte ningun participante respondié muy poco, lo que indicaba que no se habia
comprendido en lo absoluto la idea principal de la capacitacion, por lo que
podemos concluir que la prueba piloto fue un éxito por todos los resultados

satisfactorios que se obtuvieron.

La prueba piloto realizada demostré ser eficaz, resultado que se refleja en las
evaluaciones que se realizaron antes, durante y al final de la capacitacion, ya
gue un alto porcentaje de participantes que respondieron correctamente el post-
test y el grado de conocimiento adquirido es significativo al compararse con los
resultados del pre test; ademas en los resultados de la herramienta de
evaluacion se observa una excelente aceptacion de los procedimientos de

capacitacion, pues afirman que los procedimientos implementados es la
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adecuada para promover la notificacién espontanea de las sospechas de RAM
y también nos permitié conocer cuales eran las deficiencia, y esto contribuyo a

la mejora y reestructuracion de las ideas.

5.5 Validacion del contenido técnico propuesto en el manual de

capacitacion, con el Centro Nacional de Farmacovigilancia

Para la validacion del manual con el personal del CNFV, se realizaron una serie
de reuniones en las cuales se depuro material y se fueron aclarando las dudas

que surgieron a medida que se avanzaba en la investigacion.

Durante el proceso se hizo mucho énfasis en la necesidad de fortalecer los
conocimientos sobre farmacovigilancia en los profesionales de la salud, ya que
de esta forma ellos pueden desarrollar las habilidades y competencias,

necesarias para poder notificar.

En el caso de los usuarios del Sistema Nacional de Salud, transmitir y
desarrollar habilidades para la notificacion de sospechas de RAM, se dificulta
por la falta de conocimientos en materia de medicamentos, por lo que el
desarrollo de dichas habilidades debe realizarse mediante la transmision de
conocimientos basicos de farmacovigilancia, que le ayuden a comprender el
porqué, como, cuando y la importancia de la deteccién y notificacion de
sospechas de RAM, reforzados mediante herramientas didacticas que
puntualicen las ideas por medio de dibujos e informacién de relevancia, en este

caso se logra mediante el rotafolio y triptico.

Al final las observaciones realizadas por el CNFV nos permitieron ajustar la
propuesta a sus requerimientos, la aprobacién del contenido temético pone de
manifiesto el aporte que se esta realizando con la propuesta pues se busca que

los profesionales y usuarios del Sistema de Salud Nacional correspondiente al
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MINSAL, aprendan a reconocer la importancia de la identificacion y notificacion
de una reaccion adversa a los medicamentos y generar en ellos la cultura de la
notificacion, con el fin de contribuir a que el numero de reportes que recibe el
CNFV aumente y con ello se logre crear perfiles de seguridad actualizados y
garantizar que en el pais se comercialicen medicamentos mas seguros y

eficaces.



CAPITULO VI

CONCLUSIONES
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6.0 CONCLUSIONES

Los estudios en materia de farmacovigilancia y notificacion espontanea en

El Salvador son escasos o nulos, por lo que para promover cualquier
actividad referente a la notificacion espontanea, es necesario sensibilizar al
Sistema Educativo y al Sistema de Salud Publica en temas de
farmacovigilancia que ayuden a la identificacion, deteccion y notificacion de
las sospechas de RAM, involucrando a los profesionales de salud y a

pacientes, como se pretende en esta investigacion.

La promocion de notificacion espontanea, debe estar orientada a la
formacion continua en temas de farmacovigilancia que ayuden a
comprender la importancia de la deteccion e identificacion de sospechas de

RAM y la forma correcta de notificarlas.

La validaciéon de la propuesta del manual de capacitacion, permite entregar
al Centro Nacional de Farmaco Vigilancia, un proyecto factible para el
desarrollo de las capacitaciones tanto a profesionales de salud como a
usuarios del Sistema Nacional de Salud

El contenido técnico y metodolégico propuesto, resulto ser satisfactorio para
los usos y necesidades del Centro Nacional de Farmacovigilancia de El
Salvador, por lo que, al hacer la entrega respectiva del documento final,
guedara a decision del CNFV la forma y el tiempo en el que se pondra en

practica el manual.

Con los resultados obtenidos en los diferentes test y herramienta de
evaluacion, realizados en la prueba piloto de validacion, los cuales indican
entre el 80 al 100% de aprobacién, se evidencia que los procedimientos

para la promocion de la notificacion espontanea de sospechas de RAM
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propuesta en el manual de capacitacion, es de gran ayuda en la formacion

de profesionales y pacientes.

EL test de actitudes en farmacovigilancia logra la identificacion de las
actitudes negativas que influyen a que un profesional de salud no notifique
una RAM.



CAPITULO VII
RECOMENDACIONES
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7.0 RECOMENDACIONES

Promover la realizacién de estudios de farmacovigilancia por medio de
trabajos de graduacion o programas de investigacion de la Facultad de
Quimica y Farmacia o carreras afines al ambito de la salud, que permitan
analizar con mas profundidad las causas, tipos de RAM y su prevalencia en
las diversas instituciones de salud, ya sea en pacientes hospitalizados o

ambulatorios.

Proponer al CNFV, la utilizacion del test de actitudes en farmacovigilancia,
en todas las actividades de capacitacion que realice, pues con la
informacion obtenida se podran analizar y estudiar las razones por las
cuales existe una baja notificacion de RAM, de esta manera tomar medidas

para incentivar a los participantes de las capacitaciones a notificar.

Que el CNFV realice un programa trimestral de capacitacién, en el cual se
realice la formacién continua de los usuarios y profesionales de la salud, en
cada hospital y unidad comunitaria de salud pertenecientes al MINSAL y la
asignaciéon de forma permanente de un encargado de implementarlo, se
sugiere que sea el referente de farmacovigilancia de cada institucion; en el
caso de las capacitaciones dirigidas a los pacientes se puede capacitar a
estudiantes en servicio social o egresados de la carrera de Licenciatura en

Quimica y Farmacia para que puedan impatrtirlas.

Fortalecer el plan de estudio de la Facultad de Quimica y Farmacia de la
Universidad de EI Salvador, mediante la inclusion de tema de
farmacovigilancia y notificacion espontanea de sospechas de reacciones
adversas a los medicamentos, en la catedra de farmacologia o creando una

especializacién en farmacovigilancia.
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Que el CNFV revise de forma continua la informacion que se utilizara para
capacitar a profesionales y usuarios, de manera que siempre se cuente con
la informacion mas actualizada y se eviten errores que puedan dificultar no
solo la comprensién del tema, sino también el correcto funcionamiento de

los programas de farmacovigilancia.

Que el CNFV, apoye el sistema de notificacion espontanea, mediante la
implementacion de otros métodos de farmacovigilancia como los son el

sistema de farmacovigilancia intensiva y estudios epidemioldgicos.

Incluir en el programa trimestral de capacitaciones del CNFV,
capacitaciones dirigidas a todos los organismos de salud, incluyendo la
industria farmacéutica, lo cual podra realizarse mediante la adecuacion de
la presente propuesta, o con la realizacion de otros trabajos de graduacion

de la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador.

Socializar en los distintos medios de comunicacion del CNFV, cualquier
alerta de seguridad de un medicamento que esté originada por la aparicion
de una RAM, esto con el fin de que los pacientes vean reflejada la
importancia de notificar las RAM.

Asignar en cada establecimiento de salud a un referente de
farmacovigilancia, quien se encargue de enviar cada notificacion recibida al
CNFV y ademas les dé seguimiento, para que pueda informar a cada
notificador lo sucedido con el reporte que emitid, no solo para llevar un
registro actualizado sino también para que los usuarios se den cuenta de lo
que sucede con la informacion que ellos proporcionan y los motive a

continuar notificando.
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Socializar en los distintos medios de comunicacion del CNFV, la
informacion concerniente a la notificacion espontanea y los diferentes
medios y herramientas para notificar, asignando en cada establecimiento de
salud a un referente de farmacovigilancia que se encargue de ayudar y de
aclarar las dudas de los usuarios, con esto se reducira en gran medida, el

namero de subnotificaciones que llegan al CNFV.

Que el CNFV, regule todo tipo de publicidad que sea emitida por otras
instituciones, cuando estas incluyan informacion sobre farmacovigilancia,
para asegurar que todo lo que se transmita sea correcto y que las
actividades que se realicen vayan encaminadas hacia la promocion y el

fortalecimiento de la farmacovigilancia.
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GLOSARIO (s

Abuso: Uso excesivo intencionado, permanente o esporadico de un
medicamento que se ve acompafiado de efectos nocivos fisicos o

psicolégicos.

Acontecimiento adverso: Cualquier suceso médico desafortunado que
puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento pero que no
necesariamente tiene una relacion causal con dicho tratamiento. En este
caso ocurre la coincidencia en el tiempo sin ninguna sospecha de una

relacion causal.

Adulteracién: Condicion en la que el contenido o naturaleza de un
medicamento, producto bioldgico, dispositivo médico o suplemento dietético,
resulta de un proceso de manufactura que no se ajusta a las Buenas

Préacticas de Manufactura.

Adverse Event Reporting System (AERS). Es la base de datos
computarizada del sistema de notificacion de eventos adversos
computarizado de la FDA disefiada para avalar las avaluaciones de
seguridad de los programas de postcomercializacion para todos los

medicamentos y productos biol6gicos aprobados.

Alerta o Sefal: Informacion comunicada de una posible relaciéon causal
entre un acontecimiento adverso y un medicamento, cuando previamente
esta relacion era desconocida o estaba documentada de forma incompleta.
Habitualmente se requiere mas de una notificacion para generar una sefial,
dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la

informacion. Informacion notificada de una posible relacion causal entre un



acontecimiento adverso y un medicamento, siendo la relacion previamente
desconocida o documentada incompletamente”. Habitualmente se necesita
mas de una sola notificacion para generar una sefal, dependiendo de la

gravedad del evento y de la calidad de la informacion.

Algoritmo: Proceso sistematizado de decision, que consiste en una
secuencia ordenada de pasos, en el que cada uno de éstos depende del
resultado del precedente. El uso de algoritmos para tomar decisiones clinicas

tiende a disminuir la variabilidad entre observadores.

Armonizacion: proceso de busqueda de consenso sobre requisitos y
procedimientos para el registro de productos farmaceéuticos y otros asuntos
regulatorios. En su proceso participan autoridades reguladoras y la industria

farmacéutica.

Andlisis beneficio-riesgo: ElI examen de los resultados favorables
(beneficiosos) y desfavorables como consecuencia de la realizacién de un

determinado tratamiento.

Autoridad reguladora: La autoridad legal en cualquier pais con la
responsabilidad de regular todo lo relativo a los medicamentos en El

Salvador es la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM).

Base de datos de farmacovigilancia: Sistema informatico que permite el
registro de notificaciones de sospechas de reacciones adversas, una vez

evaluadas y codificadas, y la generacién de alertas o sefiales.

Beneficio: Habitualmente se expresa como el efecto terapéutico demostrado
que tiene un producto, aunque también debe incluir la valoracion subjetiva

del paciente acerca de estos efectos.



Beneficioso: Efecto de una intervencion terapéutica que se considera
ventajoso para el paciente. Los efectos beneficiosos pueden haber sido

buscados o ser inesperados.

Beneficio/riesgo, relacion: Relacion entre los beneficios y los riesgos que
presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la
funcion del medicamento en la practica médica, basado en datos sobre su
eficacia y seguridad y en consideraciones sobre su posible uso indebido, la
gravedad y el prondstico de la enfermedad, etc. El concepto puede aplicarse
a un solo medicamento o a las comparaciones entre dos 0 mas

medicamentos empleados para una misma indicacion.

Buenas Practicas de Farmacovigilancia: conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y calidad de datos
recogidos para la evaluacién en cada momento de los riesgos asociados a
los medicamentos; la confidencialidad de las informaciones relativas a la
identidad de las personas que hayan presentado o notificado las reacciones
adversas; y el uso de criterios uniformes en la evaluacion de las

notificaciones y en la generacion de sefales de alerta.

Causalidad: resultado del andlisis de la imputabilidad por la evaluacion
individual de la relacién entre la administracion de un medicamento y la
aparicion de una reaccion adversa o problema relacionado al uso de

medicamentos.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): centro nacional
competente en materia de farmacovigilancia que verificara la implementacién

y ejecucion de las disposiciones incluidas en el presente reglamento.



Eficiencia: Efectos o0 resultados alcanzados con una determinada
intervencién, en relacion con el esfuerzo empleado para aplicarla, en

términos de recursos humanos, materiales y tiempo.

Evaluacion de la causalidad: La evaluacion de la probabilidad de que un
medicamento sea el agente causal de una reaccién adversa observada.
Habitualmente, la evaluacion de la causalidad se suele hacer de acuerdo con

algoritmos establecidos.

Evento adverso: Cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero que no tiene

necesariamente una relacion causal con dicho tratamiento.

Evento adverso serio: Se considera serio un evento adverso cuando su
desenlace es la muerte 0 una amenaza a la vida, o cuando genera o
prolonga una hospitalizacion, causa discapacidad, interrupcion del embarazo

o0 malformaciones.

Evento adverso inesperado: Es aquel del cual no se tiene un conocimiento
previo hasta la fecha de su ocurrencia por no haber sido consignado en la
informacion de seguridad de un medicamento.

Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier

otro problema relacionado con medicamentos.

Gestion del riesgo: acciones o medidas administrativas para el
establecimiento de las estrategias de prevencion y la comunicacion del

riesgo asociado al uso de los medicamentos.



Infranotificacion: Registro de efectos adversos inferior al comportamiento
real de las reacciones adversas en la poblacion. Desventaja principal del

método de notificacién espontanea de efectos indeseables.

Medicamento: sustancia simple o compuesta, de origen natural, sintético o
semisintético que tiene propiedades terapéuticas, profilacticas o diagndsticas

y se presenta en una dosis y forma adecuada para su administracion.

Metandlisis: Método estadistico de amplio uso en la investigacién cientifica
moderna y de creciente empleo en la farmacologia clinica. Sirve para integrar
los resultados individuales obtenidos en dos y, generalmente, mdultiples
investigaciones sobre un mismo tema. Se emplea para aumentar el poder
estadistico total por medio de la combinacion de los resultados de

investigaciones independientes o anteriores.

Monitorizacion (0 monitoreo): Recoleccion sistematica de datos sobre el
uso de medicamentos. No debe emplearse como sinénimo de vigilancia del
medicamento o farmacovigilancia.

Notificacién: La comunicacion de una sospecha de reaccion adversa a un
medicamento a un centro de farmacovigilancia. Usualmente estas
notificaciones se realizan mediante los formularios de recogida de reaccién
adversa (tarjeta amarilla), procurando los medios necesarios en cada caso

para mantener la confidencialidad de los datos.

Notificacion validada: Una notificacion se dice que esta validada, cuando se

confirma la identidad del notificador y/o del origen de la notificacion.

Notificacion espontanea o voluntaria: Sistema por el cual se envian

espontdneamente a la autoridad reguladora nacional las notificaciones de



casos de eventos adversos asociados a los medicamentos, por parte de los
profesionales sanitarios y de los fabricantes de productos farmacéuticos.

Notificador: Todo profesional de salud que haya sospechado una probable
reaccion adversa a un medicamento y la haya comunicado a un Centro de

Farmacovigilancia.

Post-comercializacion: Es la etapa en la que un medicamento ha adquirido

Su registro sanitario y esta generalmente disponible en el mercado.

Plan de Gestién de Riesgos: documento en el que el titular de un registro
sanitario de medicamento nuevo, especifica los riesgos relevantes al uso del
medicamento, y establece un plan para la farmacovigilancia post
comercializacién del mismo, a fin de identificar, caracterizar y cuantificar
dichos riesgos y en caso necesario, someterlo a un programa de prevencion
0 minimizacion de los mismos.

Reaccidon adversa a medicamentos (RAM): Reaccion nociva y no deseada
gue se presenta tras la administraciéon de un farmaco, a dosis utilizadas
habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una

enfermedad, o para modificar cualquier funcién bioldgica.

Reaccion adversa grave: Cualquier reaccion que sea mortal, que pueda
poner en peligro la vida, que impligue una incapacidad o una invalidez, que
tenga por consecuencia la hospitalizacion o la prolongaciéon de la
hospitalizacion, ocasiones una discapacidad o invalidez persistente o

significativa, o constituya una anomalia congénita o defecto de nacimiento.



Reexposicion: En la evaluacién de la relacion de causalidad, cuando la
reaccion o acontecimiento aparecen de nuevo tras la administracion del

medicamento sospechoso.

Retirada del farmaco: En la evaluacion de la relaciéon de causalidad, el
acontecimiento mejora con el retiro del medicamento, independientemente

del tratamiento recibido, y/o ha habido una administracion unica.

Reportante primario: Es el profesional de la salud que entra en contacto
directo con el paciente, identifica un Problema Relacionado con
Medicamentos o Evento Adverso y lo informa al titular de registro sanitario

y/o al fabricante.

Reporte: Es el medio por el cual un reportante notifica sobre un evento

adverso sucedido a un paciente, a un sistema de farmacovigilancia.

Riesgo: Es la probabilidad de ocasionar un perjuicio, que normalmente se
expresa como un porcentaje o una razon, la probabilidad de un suceso.
Secuencia temporal. En la evaluacion de la relacion de causalidad, valora el
tiempo transcurrido entre el inicio del tratamiento y la aparicion de las

primeras manifestaciones de la reaccion.

Seguridad: Caracteristica de un medicamento que puede usarse con una
probabilidad muy pequefia de causar efectos toxicos injustificables. La
seguridad de un medicamento es por lo tanto una caracteristica relativa y en
farmacologia clinica su medicion es problematica debido a la falta de

definiciones operativas y por razones éticas y legales.

Sefial: La informacion reportada sobre una posible relacion causal entre un

evento adverso y un farmaco, siendo desconocida o incompletamente



documentada previamente. Usualmente mas de un unico reporte se requiere
para generar una sefal, dependiendo de la severidad del evento y de la

calidad de la informacion.

- Sospecha de reaccion adversa: Cualquier manifestacion clinica no
deseada que de indicio a apariencia a tener una relacion causal con uno o

mas medicamentos.

- Tarjeta amarilla (sinénimo formulario): Es el formulario de recogida de
sospechas de reacciones adversas, editada en color amarillo o (blanca) y
distribuida por el Programa Nacional de Farmacovigilancia a los
profesionales sanitarios que les permite la notificacion. Recoge informacion
relativa al paciente (identificacion, edad, sexo, peso), al farmaco sospechoso
(nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio y final, indicacién terapéutica), a la
reaccion adversa (descripcion, fecha de comienzo vy final, desenlace, etc.) y
al profesional notificador (nombre, direccion, teléfono, profesion, nivel

asistencial, etc.).

- Uso racional de los medicamentos: Para un uso racional es preciso que se
seleccione el medicamento apropiado, que se disponga del mismo
oportunamente y a un precio asequible, que se dispense en las condiciones
debidas y que se tome en las dosis indicadas y a los intervalos y durante el
tiempo indicado. El medicamento apropiado ha de ser eficaz y de calidad y
seguridad aceptadas.

- Verificacidn: Procedimientos necesarios en farmacovigilancia para asegurar
que los datos contenidos en la notificacion final coinciden con las
observaciones originales. Estos procedimientos pueden aplicarse a la historia
clinica, a los datos del formulario individual, listados, tablas y analisis

estadisticos.
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Tel. direct: +41 22791 1318 Dr Maria de Loudes Jarquin
Scipa e Jefe del Departamento de Farmacovigilancia
ik oo Centro Nacional de Farmacovigilancia
Edif. Direccion Nacional de Medicamentos
Blv. Merliot, av. Jayaque
Urb. Jardines del Volcan
Your reference: Santa Tecla
El Salvador

In reply please
refer to:

11 April 2017

Dear Dr de Lourdes Jarquin,

I have pleasure in informing you that the World Health Organization (WHO) Collaborating
Centre for International Drug Monitoring has advised us that working relations have been established
with the Centro Nacional de Farmacovigilancia. We can thus confirm that El Salvador is the 127th full
member of the WHO Programme for International Drug Monitoring with immediate effect. WHO
considers this Programme a vital network in promoting pharmacovigilance throughout the world, I
confirm that you, as the designated contact person at the National Pharmacovigilance Centre, will
continue to receive WHO relevant publications.

Please send all your queries on the WHO Pharmacovigilance Programme to pvsupport@whoe.int
and for technical support to info@who-ume.org.

On behalf of the World Health Organization, I should like to take this opportunity to extend our
good wishes to the Unit.

v Yours sincerely,

i + Regulation of Medicines
and other Health Technologies

s
-~

ee; Dr Analia Porris, Regional Adviser, Medicines, WHO Regicnal Office for the Americas
- WHO Representative, El Salvador
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® 10 tabketas, ek,
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2B, Fabricante: Detallar el nombre del Laboratoric que elabora e medicamentn

20, Vancimianto: Bnatar (3 fecha de vancimignto dal medicamenta

VI, NOTIFICADDOR

30, Mombra: Sratar el nombee complata el profesional de sabud que ha efectuads B notificacitn,

31, Prafesibn: Escribir el nombre de la prefesidn de la persona que reporta

32, Corran electrédnico: Datallar la direccién de corme alectrdnico

33, Taldfono: Anatar &l nimens de contacto (oekilar o fia) )

ﬂ.mll;lll Establacimiante: Datallar @l nombre del estabiecimignie o2 saled @n @l oual 58 onging |a
nebificacion,

35, Firma y sallo dsl notiflcador: En aste espadio ¢l notificadar dabs firmar v colocar @l salle que kb dantifica
como profesional de salsd inscrito en 1a jurta de vigilanca mepectiva,



ANEXO N° 3

FORMATO DE HOJA DE ASISTENCIA A LA CAPACITACION



FICHA DE ASISTENCIA A LA CAPACITACION (PROFESIONALES)

TEMA: FECHA:
NOMBRE DEL FACILITADOR: DURACION:
INSTITUCION DE CORREO

NOMBRE COMPLETO

PROCEDENCIA

TELEFONO

ELECTRONICO

FIRMA




FICHA DE ASISTENCIA A LA CAPACITACION (USUARIQOS)

TEMA: FECHA:
NOMBRE DEL ACILITADOR DURACION:
LUGAR DE CORREO

NOMBRE COMPLETO

PROCEDENCIA

ELECTRONICO

FIRMA




ANEXO N° 4
TEST DE ACTITUDES EN FARMACOVIGILANCIA

Nombre: Fecha:
Institucién de donde procede:

Cargo gue desempefia:

Indicaciones: Lea bien las preguntas que se presentan a continuacion y seleccione un
namero del 1 al 5, teniendo en cuenta que: 1: totalmente en desacuerdo; 2: en
desacuerdo; 3: no estoy seguro; 4: de acuerdo; 5: totalmente de acuerdo.

Las RAM realmente serias estan perfectamente 1 2 3 4 5
documentadas cuando los medicamentos salen al

mercado

Es casi imposible determinar qué medicamento es 1 2 3 4 5

responsable de una RAM concreta

Un caso concreto no supone un aporte significativo al 1 2 3 4 5
conocimiento farmacolégico o clinico general

Sélo es necesario notificar reacciones adversas serias o 1 2 3 4 5
inesperadas
Desconozco como usa la administracion la informacion 1 2 3 4 5

de la tarjeta amarilla

Tengo temor a reportar sospechas de RAM absurdas o 1 2 3 4 5
bien conocidas

No tengo tiempo para rellenar una tarjeta amarilla 0 no 1 2 3 4 5
tengo tiempo para pensar qué medicamento esta
involucrado en una RAM

Leo con interés las alertas relacionadas con las 1 2 3 4 5
reacciones adversas que llegan a la farmacia

Los pacientes demandan que estemos informados 1 2 3 4 5
sobre posibles RAM e involucrados en garantizar la
seguridad de la medicacion

Invertir tiempo en estudiar una posible RAM a un 1 2 3 4 5
medicamento es una buena forma de adquirir
conocimientos



ANEXO N° 5

TEST DE CONOCIMIENTO EN FARMACOVIGILANCIA



NOMBRE:

TEST DE CONOCIMIENTO EN FARMACOVIGILANCIA

FECHA:

INSTITUCION DE DONDE PROCEDE:

CARGO:

RAM: Reacciones Adversas a los Medicamentos; OMS: Organizacion Mundial de la Salud; OPS:
Organizacion Panamericana de la Salud; UMC: Uppsala Monitoring Center; CNFV: Centro Nacional de
Farmacovigilancia; CSSP: Consejo Superior

ABREVIATURAS:

de Salud Publica;

DNM: Direccién Nacional

Medicamentos; ESAVI: Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunacién e inmunizacion

INDICACIONES: Lea bien las preguntas que se presentan a continuacion y coloque en el cuadro

de respuesta la letra que considere correcta.

PREGUNTA A

B C D RESPUESTA

Cienciay las
actividades
relativas a la
deteccion, ciencia que se Es el
evaluacion, dedica al estudio de
. comprension estudio y la
1. ;Qué esla P . y e
. prevencion de analisis de utilizacion
Farmacovigilan . Empleo
. los efectos diferentes . de los
cia? d del sustancias terapéutico de los medicamen
ver .
a g Sos de los medicamentos
medicamentos o sobre el tos 'y sus
cualquier otro organismo efectos en
problema humano o de grandes
relacionado con los animales poblaciones
ellos
Identificar,
.. Evaluar de -
cuantificar, . Identificar
forma continua .
evaluar y - reacciones
2. La . la relacién Las
L prevenir los L adversas de
Farmacovigilan : beneficio-riesgo : respuestas
o riesgos medicamentos
cia tiene como . de los . Ay Cson
L asociados al uso . comercializados y .
objetivo: medicamentos ciertas.
de los - no
. comercializados .
medicamentos comercializados.
comercializados.
Cualquier Cualquier Las
L respuesta a un Es lo mismo incidente
3. Una reaccion . . respuestas
medicamento que efecto prevenible que
adversa es: . . AyB son
gue es nociva y secundario. puede causar
correctas.

no intencionada

dafio al paciente o




Continuacién Test de conocimientos en farmacovigilancia

cuando éste se
usa de forma
correctaen a
dosis
profilacticas,
diagnoésticas o

dar lugar a una
utilizacion
inapropiada de los
medicamentos,
cuando éstos
estan bajo el

terapéuticas control de los
profesionales
sanitarios o del
paciente o
consumidor
De acuerdo al
4. ;Cémo se RTS 11.02.02:16,
clasifican las Leves, Productos ,
RAM en El Tipo Ay Tipo B Gr,\:u?gsrii?;lves Farmacéuticos. ng|:2a de
Salvador? ’ Medicamentos anteriores.
para Uso
Humano.
Farmacovigilancia
. Cuando se
Aptomuon de presenta
sintomas una falla
duran,te 0 inesperada
después del
uso de un Aparicién de de un
medicamento | alguno o todos los medicamen
5. ¢Cémo Aparicion de no efectos toel po
. ~ ) ] . producir el
identificar una fiebre, edemas, | correspondiente | secundarios en el
RAM? ulcera géstrica y sala paciente, los efe;to
muerte de un enfermedad por cuales estén F():roer\r?jtl(())’
paciente. la cual se esta descritos en el o,
medicando el inserto del determing
paciente medicamento previament
e una
investigacio
n cientifica.
6. Factores que | Uso prolongado Factores Farmacocinética y Estrés e
condicionan la de dependientes farmacodinamia insomnio
aparicion de medicamentos del
una RAM medicamentos
y del paciente
Formulario que Un formulario Una forma de Formulario
7. La tarjeta comunica todos para la comunicar al para alertar
amarilla es: los problemas notificacion de CNFV una de un
relacionados con sospechas de reaccion adversa. abuso de




Continuacién Test de conocimientos en farmacovigilancia

medicamentos a un
los profesionales RAM y ESAVI medicamen
de salud to
Detectar o Vigilar el correcto
¢ ; Identificar de gmpleo de los
empranamente
I " i factores de medicamentos
. as reacciones . )
8. ¢Cudl es el q riesgo y de los asi como también
C adversas e :
objetivo de la int ) posibles los factores de AyBson
L interacciones .
Farmacovigilan . mecanismos . correctas
. conocidas y riesgos que
cia? g id subyacentes de oricinan los
noci .
esconocidas las reacciones g
efectos
adversas. .
secundarios
9. ¢Cual de
estos métodos Monitorizaci
de estudio es el . e . 6n de
. Estudios de Notificacién Estudios de caso- .
mas . pacientes
. cohorte espontanea control -
utilizado por la hospitalizad
farmacovigilanci 0s
a?
10. Los
profesionales
encargados de Médicos Lo . Todos los
g. y Farmaceéuticos Odontdlogos )
practicar la enfermeras anteriores
farmacovigilanci
a son:
11. La principal
ventaja de la Pocos
) J g Abarca toda la - .
Notificacién e Rapida o profesional
, poblacién, todos . Observacion a
Espontanea . deteccion de es
los pacientes, , largo plazo .
con respecto a . RAM’s involucrado
. todo el tiempo.
otros métodos s
es:
12. ;Cual de
los siguientes
métodos utiliza Estudios de Notificacién Monitoreo vigilancia
la Hoja Amarilla caso-control espontanea intensivo centinela

como
instrumento?




Continuacién Test de conocimientos en farmacovigilancia

13. Donde se
envian los
reportes de CSSP Yy INVIMA CNFV umMC
sospechas de
RAM MINSAL
14. ¢ Cuales Aquellas Aquellas Aquellas que Aquellas
RAM deben der producidas por producidas por poseen toda la gue estan
notificadas con los los informacion descritas
prioridad? medicamentosy | medicamentos | correspondiente al en el
que son con mas de 5 paciente y al inserto del
inesperadas y de afios de medicamento medicamen
tipo serias comercializacié to
(Graves) n.
15. El
organismo
encargado de la CNFV cssP ISSS DNM.
farmacovigilanci
aen El
Salvador es:
16. Organismo
internacional de
farmacovigilanci DNM umcC OTAN ONU
a
Permite dar
17. ¢Cudl es la Ayuda a seguimiento a la
importancia de Genera promover la SEGURIDAD Y
la notificacion informacion de | farmacovigilanci | EFECTIVIDAD de By C son
espontanea de | utilidad para los aen las los medicamentos
. L correctos
RAM? laboratorios instituciones de una vez
farmacéuticos Salud publicas comercializados,
y privadas identifica y valora
los efectos
18. ¢ Cuanto Serias:48 horas, Serias:72 Serias: 64 horas, Serias:75
tiempo después No serias: 5 horas, No No serias: 11 horas, No
de detectada la dias. serias: 10 dias. dias. serias: 15
dias.

RAM se tiene
para notificar?




Continuacién Test de conocimientos en farmacovigilancia

19. ¢Por qué es | Es un concepto Ayuda a Contribuye a la Ayuda a
importante irrelevante ya entender el busqueda de tomar
conocer la que todos los funcionamiento opciones decisiones

relacion medicamentos del farmacologicas en torno al
beneficio-riego son seguros, ya medicamento mas adecuadas uso de un
de un que si no fuese | en el organismo para una medicamen
medicamento? | asi no estrian en patologia to
el mercado especifica

20. El método Monitoreo Estudios de Notificacién Estudios de

mas sencillo intensivo cohorte espontanea caso-
para el reporte control
de RAM en la

red nacional de
salud es:




ANEXO N° 6

FORMATO DE CARTAS DIDACTICAS



FORMATO DE CARTA DIDACTICA

Curso de capacitacion para la promocion de la notificacién espontanea de sospecha de reacciones
adversas a los medicamentos

Tiempo de duracion: 16 horas

Dirigido a: Profesionales de la red de servicios de salud del MINSAL.

Objetivos de la capacitacion: Desarrollar en los profesionales de salud del MINSAL las competencias y
habilidades para la identificacién, deteccion y notificacion de las sospechas de reacciones adversas a los
medicamentos, Promover la participacion de los profesionales de salud en los programas de farmacovigilancia

OBJETIVO DE SISTEMA DE
TEMA APRENDIZAJE METODOLOGIA | RECURSOS | TIEMPO EVALUACION RESPONSABLE




CARTA DIDACTICA

Curso de capacitacion parala promocién de la notificacion espontanea de sospecha de reacciones adversas a
los medicamentos

Tiempo de duracion: 16 horas

Dirigido a: Profesionales de la red de servicios de salud del MINSAL.

Objetivos de la capacitacidén: Desarrollar en los profesionales de salud del MINSAL las competencias y habilidades
para la identificacion, deteccion y notificacion de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos, Promover la
participacion de los profesionales de salud en los programas de farmacovigilancia

OBJETIVO DE SISTEMA DE
TEMA APRENDIZAJE METODOLOGIA RECURSOS TIEMPO EVALUACION RESPONSABLE

- Presentacione

Bienvenida Expositiva s digitales. . 5 Coordinador
minutos
- Computadora
portatil.
Presentacion de Presentacion del | _ sistema de Un miembro del
Conocer a cada uno | grupo de 10

los facilitadores y

proyeccion 'y . equipo de
participantes minutos

de los participantes facilitadores, sonido. —_— facilitadores

indicando su nombre
y profesion.

- Copias del




Continuacioén de carta didactica

Se pide a los
participantes
ponerse de pie y
saludar a sus
compafieros que se
encuentran atras,
adelante y a sus
extremos, indicando
su nombre y
profesion.

Definicion de
normas de
convivencia

Definir las normas de
convivencia por las
cuales se regiran los
participantes del
taller

De forma expositiva

- Puntualidad

- Respeto a la
opinion de los
demas.
Cooperacion entre
compairieros.
Prestar atencion.
Guardar el debido
silencio mientras el
ponente hace su
presentacion.
Colocar el celular
en modo vibrador o
silencioso, si se
desea contestar
una llamada,
debera salir del
salbn para no
interrumpir.

- Alzar la mano para
pedir la palabra.

programa de

actividades
Copias del
test de

actitudes pre
y post-test de
conocimientos
en
farmacovigila
ncia.

Tripticos
dirigidos a los
profesionales
de salud.

Hojas
amarillas de
notificacion
espontanea.

Casos
clinicos de los
diferentes
tipos de RAM

5
minutos

Un miembro del
equipo de
facilitadores




Continuacioén de carta didactica

Objetivos del
curso de
capacitacion

Introducir a
beneficios de
capacitacion.

los
la

De forma expositiva:

- Desarrollar en los
profesionales  de
salud del MINSAL
las competencias y
habilidades para la
identificacion,

deteccién y
notificacion de las
sospechas de
reacciones

adversas a los
medicamentos.

Promover la
participacion de los
profesionales  de
salud en los
programas de
farmacovigilancia

Un miembro del

Presentacion de
la Agenda de las
capacitaciones.

Introducir a los temas
horarios

establecidos en

los

gue se impartiran los

temas

de

capacitacion y taller

practico

De forma expositiva,
mediante
presentacion digital.

5 ;
minutos equipo de
facilitadores
5 Un miembro del
minutos equipo de

facilitadores




Continuacioén de carta didactica

Aplicacién del
Test de actitudes
y Pre-test de
conocimientos en
farmacovigilancia

Conocer que tanto

los profesionales de
la salud utlizan el
mecanismo de la
notificacibn y los

conocimientos en
farmacovigilancia
previo a la

capacitacion

Evaluacion Escrita

TEMA 1:

Introduccion e
historia de la
Farmacovigilanci
a

- Resumir la historia
de la
farmacovigilancia, su
origen y evolucién a
través del tiempo.

- Definir el concepto
de farmacovigilancia
y mencionar cuales
son sus objetivos

- Explicar la
importancia de la
Farmacovigilancia

- Conocer los avances
en materia de
farmacovigilancia en
El Salvador.

Se realizara la
presentacion del
tema mediante una
presentacion digital,
durante el desarrollo
del contenido se

podran hacer
preguntas del
facilitador a los
participante o]
viceversa

Equipo de
25 o
, facilitadores.
minutos | Examen corto
60 Facilitador
minutos encargado




Continuacioén de carta didactica

TEMA: 2 - Conceptualizar los | Se realizara la
problemas presentacion del
Reacciones relacionados con los | tema mediante una
Adversas y medicamentos presentacion digital,
problemas (PRM). durante el desarrollo
relacionados a del contenido se
los - Definir que son las | podran hacer
medicamentos: reacciones adversas | preguntas del
falta de eficacia, a los medicamentos | facilitador a los
errores de (RAM) participante o]
medicacion viceversa
- Conocer como
identificar una RAM
- Diferenciar los
conceptos
relacionados con el
término de reaccién
adversas a los
medicamentos y
problemas
relacionados con los
medicamentos.
TEMA 3: - Definir el término de | Se realizara la

Clasificacion de
las reacciones
adversas a los
medicamentos

Reaccion adversa a
los medicamentos
(RAM).

- Dar a conocer las
distintas

presentacion del
tema mediante una
presentacion digital,
durante el desarrollo
del contenido se
podran hacer

60
minutos

Facilitador
encargado




Continuacioén de carta didactica

clasificaciones de
las RAM.

- Conocer la
clasificacion de las
RAM utilizada En el

programa de
farmacovigilancia de
El Salvador

- Ejemplificar las

reacciones adversas
a los medicamentos
de acuerdo con el
tipo de clasificacion

preguntas del
facilitador a los
participante o]
viceversa

TEMA 4:

Factores de

riesgo en la

aparicién de
RAM.

- Detallar los distintos
factores que dan
lugar a la aparicion
de las reacciones
adversas a los
medicamentos.

Se realizara la
presentacion del
tema mediante una
presentacion digital,
durante el desarrollo
del contenido se

podran hacer
preguntas del
facilitador a los
participante o]

viceversa

60 Facilitador
minutos encargado
30 Facilitador
minutos encargado




Continuacioén de carta didactica

TEMA 5:

Notificacion es
espontanea

Definir que es la
notificacion

espontanea de
sospechas de RAM.

Comprender en que
consiste un sistema
de notificaciéon
espontanea.

Conocer porque Yy
cuando notificar las
sospechas de RAM.

Dar a conocer cuales
son los
medicamentos de
atencion especial, en
la apariciéon de las
RAM.

Establecer la
responsabilidad  de
los profesionales de
salud en el ejercicio
de la notificacion
espontanea de las
RAM

Esquematizar el
proceso adecuado en
el manejo de la
informacion obtenida

Se realizara la
presentacion del
tema mediante una
presentacion digital,
durante el desarrollo
del contenido se

podran hacer
preguntas del
facilitador a los
participante o]
viceversa

90
minutos

Facilitador
encargado




Continuacién carta didactica

de las sospechas de
RAM

- Transmitir las formas

de notificacion
disponibles.
- Establecer los

criterios a considerar
para la notificacion
de las sospechas de
RAM

- Definir las causas de
la infra notificacion de
las RAM y la no
deteccion de las
sospechas de RAM

TEMA 6:

Métodos de
farmacovigilancia

- Definir el concepto y
los tipos de
farmacovigilancia
que existen.

- Conocer los
diferentes métodos
para detectar
sospechas de RAM.

Se realizara la
presentacion del
tema mediante una
presentacion digital,
durante el desarrollo
del contenido se

podran hacer
preguntas del
facilitador a los
participante o]

viceversa

60
minutos

Facilitador
encargado




Continuacién carta didactica

TEMA 7

Preguntas mas
frecuentes de los
pacientes entorno

Dar respuesta a las
interrogantes que
surgen en los
pacientes en torno a
las RAM

Se realizara la
presentacion del
tema mediante una
presentacion digital,
durante el desarrollo
del contenido se

alas RAM. podran hacer
preguntas del
facilitador a los
participante o]
viceversa

- Conocer las formas Ensefiar los
TEMA 8 de notificaciéon de participantes (Ijos
asos para acceder
Propuesta de sospechas de RAM 5 o%tener la
taller practico disponibles 'y las | | - icnta de

para el llenado formas de acceder notificacion
del formulario de a cada una de ellas espontanea, por

notificacion
espontanea (hoja
amarilla)

Analizar casos de
reacciones
adversas para
posteriormente
realizar la actividad
de notificacién

Desarrollar en los
participantes las
habilidades y

medio del sitio web
de CNFV y MINSAL
A continuacion,
deber4a exponer 5
casos de RAM de
diferentes tipos
(serias y no seria)

Finalmente realizar

la notificacion
mediante el sistema
de notificacion

manual y electrénico.

Facilitador

encargado

120 Facilitador
minutos encargado




Continuacién carta didactica

destrezas para el
correcto llenado del
formulario de
notificacién
espontanea

con uno de los casos
expuestos y
resueltos
anteriormente

Aplicacion del
Test de aptitud y
conocimiento en
farmacovigilancia

Medir el grado de
conocimiento
adquirido durante la
capacitacion

Evaluacion escrita

Cierre de la
capacitacion

Agradecimiento a
todos los
participantes

Agradecimiento a
todos los
participantes

25 Facilitador
minutos encargado
. 10 Coordinador
minutos




CARTA DIDACTICA

Capacitacion sobre la Promocién de la notificacion espontanea de sospecha de reacciones adversas a los
medicamentos.

Dirigido a: Usuarios de la red de servicios de salud del MINSAL.

Objetivo de la capacitacion: al final de la capacitacion el participante serd capaz de conocer que es, por qué
surgid, cual es la importancia y los objetivos de la farmacovigilancia, ademas de como identificar las reacciones
adversas a los medicamentos, la importancia de la notificacion espontanea y como notificar.

Sesidén Unica

OBJETIVO DE
TEMA APRENDIZAJE METODOLOGIA RECURSOS TIEMPO RESPONSABLE
Prg;entamon del Generar confianza e interés Un miembro del
facilitador y breve L : .
o en cada uno de los Exposicién oral. 5 min equipo de
descripcion de la . o
. participantes facilitadores.
ponencia.
Definicion y Definir que es la Exposicién oral . Un miembro del
o . . . . Triptico y . .
objetivos de la farmacovigilancia y los interactiva con Rotafolio 5 min equipo de
Farmacovigilancia objetivos que persigue. Rotafolio facilitadores.
L g Dar a conocer los Exposicién oral Un miembro del
Resefia historica de o . . . . . .
- : acontecimientos que dieron interactiva con Rotafolio 10 min equipo de
la Farmacovigilancia . - . o
pie al surgimiento de la FV. Rotafolio facilitadores.




Continuacioén de carta didactica usuarios del Sistema Nacional de Salud

Reacciones
Adversas a los

Definir las RAM y la

Exposicién oral

Un miembro del

. clasificacion utilizada en El interactiva con Rotafolio 5 min equipo de
Medicamentos . .
Salvador. Rotafolio. facilitadores.
(RAM)
e Definir que es la L, .
Notificacion e . Exposicion oral Un miembro del
. notificacién espontanea y . . . . .
espontaneay su . ; ; interactiva con Rotafolio 10 min equipo de
. ; enfatizar en la importancia . i
importancia . Rotafolio facilitadores.
de notificar.
Formas de informar a los participantes
notificacién sobre las formas de Exposicién oral Un miembro del
disponibles y notificacién disponibles y interactiva con Rotafolio 5 min equipo de
tiempos para como pueden tener acceso Rotafolio facilitadores.
notificar a ellas.
. - Explicar a quien se le debe
A quien notificar y la o . .
. L notificar en caso de Exposicion oral Un miembro del
informacion minima . . . . .
sospecha de RAM Yy la interactiva con Rotafolio 5 min equipo de
que debe . e . i
. informacion minima que Rotafolio facilitadores.
proporcionar. :
debe proporcionar.
Resolver las dudas de los Exposicién oral Un miembro del
Preguntas y . . . . .
usuarios y hacer un breve interactiva con 10 min equipo de

Retroalimentacion

resumen de la ponencia.

Rotafolio

facilitadores.




ANEXO N° 7

TRIPTICOS PARA LOS ASISTENTES A LA CAPACITACION



TRIPTICO DIRIGIDO A LOS PROFESIONALES DE SALUD

CUIESES CEEES wCTIFIC AL LAS
SCSCECEAS CE REACCHOSES ALYELS AST?

Ouimicos
farmacéuticos

24 auien deben de enmviar las
nctificacicnes de las scspechas de
FEAw?T

CN CENTRO MACIONAL DE
@FF FARMACOVIGILANCIA
P ER B

2 A LD - EL B lsamiok

@ 3533 5056

Tiemnpos establecidos para la
nctificacicn espontanea
de scspechas de Fasm

: M&ximo 72 horas

i reacciones adversas
E Braves
i
|
|

| Mdximo 10 dias habiles luego :
. de detectar las sospechas de |
i RAM no graves :

FCEMAS CESNCTIFIC AC | LY
SECL™ SISTEviA CISECwIELE

Siztema de nobficacion electrimca:

Entrande a la pagina
hrrp:.-'-"cnfl.'.ml!l.]ld.n'-"
Accesos directos
Hoja BAM Electronica en Linea

Sistema de notficacion manualk

Descargando la hoja en la pagma weh
hitp:/enfv.salad.sv/
FOEMATOS Y GULAS

Formatos .
FORMULARIO DE NOTIFICACION
DE RAM/ESAVI
Luego enviar al correo electronico
farmacovigilancia@salud.gob
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Notificacion Espontanea de
’ Sospechas de Reacciones Adversas ’
, a los Medicamentos

Centro Nadonal de Farmacovigilancia
Blvd Merliot, Av. Jayaque, Edificio DNM. Jo. piso, Res.
Jardimes del Volcan, Cindad AMerfiot, Santa Tecla
La Libertad, Fl Sabvador, C A

Teléfonos: (503) 2521-5056 | Fax: (S03) 2205-7284
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JCueé es la farmacovigilancia ?

ciencia y actividades relati-
vas a la deteccidin, evalua-
cidn, comprensiin y preven-
citn de los efectos adversos i
de los medicamentos, o cual- -
guier otro problema relacio- -
nados con ellos ( OMS 2004). D&

Imeortancia de la
farmaccvigilancia

Bctividad que permite dar sequimiento
a la SEGURIDAD ¥ EFECTIVIDAD de o=
medicamentos uma vez comercializa-
das, ientifica y valorar los efectos
del uso agudo y crénico de los medica-
mentos en la poblacidn o en los sub-
grupos de paciemtes expuestos al uso
de medicamentos tratamientos espe-
aificos.

«Coraue hacer
Famnmacovigilancia?

Ningin medicamento es int neecameante seguro
Cada pacients es (inico.

Cada sitvaciin de tratamiento e3 dnica

L= =zequridad de loz medicamentos ez una parte
ezencial de la saguridad de los pacientes

= ....-....--r I_:.-_:'i!f.---':';ﬁ!ﬁ = M

e o

sCue es uuna Keaccicn
Addversa (FEAM)T

Cualquier manifestacidn nociva y no
intencionada, que se produce con el
uso de un medicamento a dosis usua-
les utilizadas en el hombre para la
profilaxis, terapéutica o modificacidn
de una funcidn bioldgica

COMO SE CLASIFICAMN LAS
EEACCICSES ADVYELSAS

SERIAS (GRAVES). Es aguella manifesta-
cidn gue provoca la muerte o amenaza la
vida del paciente, requiere o prolonga la
hospitalizacidn , produce una anomaka
congénita o deja na secuela permanente.

MO SERIAS (MO GRAVES). Cualguier even-
to, sospecha y reaccidn adversa que no
cumiple los criterios de seriedad o grave-
dad especificada anteriormente

2@

A guien se debe motificar cuandoc un
paciente presenta una Law?

Ze debe matificar al CHFY

;CLE SE CECE ~CTIFICAL ?
Sospechas de Reacciones Adversas a Medcamentos.

Loz evertos supuestamente atribuibles a vacumacidn
e inmunizacign (ESAV).

Otros problemas relacionados a medicamentos siem-
pre y cuando generen danio al paciente, incluides la
dependencia, el abuse, el mal uso, errores de
medicacidn.

Fakta de eficacia. Sobre todo los grupes de medica-
mertos con potencial de desarrollar resistencia, pro-
ductns bioldgicos, biotecholdgicos, articonceptivos,
innovaciones terapeuticas.

Casos de intoxicacisn par uso de medicamentos.
e deberd notificar toda sospecha de RAM o ESAV] de
las que se tenga conocimicents, dando prioridad a [as

reacciones graves o inesperadas y a todas aguellas
de medicamentos de reciente comercializacien enel




TRIPTICO DIRIGIDO A LOS USUARIOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

A auien puedes informmar de la
aparicicn de una EAM

i+ Médicos i
i+  Enfermeras
|+ DBuimicos Farmacéuticos

I+  Odontdlogos.

Importancia de Ia nctificacién
espcntanea

ldentificar una reaccidn adversa de  manera
oportuna, le ayudard tu médico a tomar deci-
siones con respecto al  medicamente gque
usas.

Permitird tomar medidas para gue la reac-
cidn adversa desaparezca o disminuya su
efecto, por lo tanto mejorard tu salud.

Tiempos establecidos para la

nctificacicn espontanea

Miximo 72 horas i

reacciones adversas

Graves

Maximo 10 dias habiles luego :
de detectar las sospechas de |
]

FOEAAS DE SCTIFICACH -
SECL™ SISTEMA CISEOCSIELE
Sizterna de motificacidn electrdnica:
Entrando a la pagina
http://enfu.salud.swf
Accesos directos
Hoja RAM Electronica en Linea
Sizterna de motificaciin mamak
Descarganda la hoja en la pagina web
http://cnfu.salud.sw)
FORMATOS ¥ GUIAS
Formatos

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE RAM/

e 2522 5056

f

R CN CENTRO NACIONAL DE
W 1 FARMACOVIGILANCIA

PMISTERHY DE SALUD - EL SALVADOE

Notificacion Espontanea de
. Sospechas de Reacciones Adversas ,
’ a los Medicamentos

Centro Nedonal de Farmacowigilmncin
Bhedl Me=rlict, Av. Jayaque, Edificio DNM, Fo. piso, Res_
Jardines del Volcan, Ciudad Merfiot, Santa Tecla
La Libe=rtnd, El Sabrndor, CA_
Tebéfonos: [503) 2522-5056 | Fax: (303) 2205-7284




JCué scn las reacciones adver-

sas a los medicamentcs
(FAM)2

E S g

E Son todes agquellos efectos no deseados y no in-!

i tencionados que aparecen durante o después de !

%la administracidn de un medicamentn, manifes- |
i tandose como un problema de salud que si no EEE

| atiende oportunamente podria causar la muerte |
i !

Condicicnes aue facilitan 1a
aparicicn de las DAM

Uso simultaneo de varios medicamentos.

Embarazo y lactancia

0
®

Eiempics de reaccicnes

adversas mroducidas por los
medicamentcs

Alergias

Dolor de cabeza

COMOC SE CLASIFICAM LAS
EEACCICSES ADVEERSAS

%EERIAS (GRAVES). Cualquier manifesta-
| cidn no deseada que se presenta con la
Eadmilistral:iﬁn de un medicamento, y
%L‘FIE puede causar la muerte del pacien-

ite. hace necesaria la hospitalizacidn,
%causa discapacidad o malformaciones
i en el recién nacido.

e e

NO SERIAS (ND GRAVES). Cualquier ma- :
nifestacion no deseada que no pone en |
peligro la vida del paciente y que se:
presenta con la

cidn de un medicamento.

administra- |
|
i

Cue puedes hacer ante la
aparicicn de una EAM

imﬂﬁmmmmsumﬁnmtﬂ
i atencidn a la posible reaccidn adversa, hable con!
Erll!li:ﬂ sobre los sintomas experimentados.




ANEXO N° 8

ROTAFOLIO PARA LOS USUARIOS DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD



PROMOCION DE LA NOTIFICACION
ESPONTANEA DE SOSPECHA DE
REACCIONES ADVERSAS A LOS

MEDICAMENTOS.

CN o, CENTRO NACIONAL DE
@ FARMACOVIGILANCIA

Miwestasuo or s « i Sar

Farmacovigilancia

Ciencia y actividades relativas a |a deteccién,
evaluacién, comprensién y prevencidon de los
efectos adversos de los medicamentos o cualquier
otro problema relacicnade con ellos. (RTS
11.02.02:16))

Resenia historica ’
de la \

Farmacovigilancia
CLOROFORMO |
105 muertos
FEDERACION
NACIONAL DE
DROGAS Y
""" ALIMENTOS
SULFONAMIDA
™~ ! s
Uso dedictilenglical | o _____ —
comuo excipiente
TALIDOMIDA | ____ @
Mas de 10000 niftos
nacieron con locomelis

Uppsala Monktoring
e’ o< Center /OMS

Hoy en dia el Programa internacional de
Farmacovigilancia de OMS cuenta con la colaboracion
mundial de mas de 150 paises cuyo cbjetive es e| uso mas
seguro de |os medicamentos para |os pacientes en todas
partes y la construccién de una cultura global de la
seguridad del paciente.

(+]



Objetivos de la Farmacovigilancia

Aclarando conceptos
L

~F -| Detectar tempranamente las RAM

ﬂ f\ ' J‘k Detectar aumentos de

la frecuencia de RAM
Mejorar la atencién al paciente

)

: u\%

Clasificacion de las RAM
SERIAS NO SERIAS
(GRAVES)

(NO GRAVES)
Identificar factores de riesgo en la aparicion de
las RAM




¢ Como identificar una RAM? Importancia de la notificacion espontanea

« |dentificar una reaccion adversa de manera oportuna, le
ayudard tu médico a tomar decisiones con respecto al
medicamente que usas.

- Permitirda tomar medidas para que la reaccion adversa
desaparezca o disminuya su efecto, por lo tanto, mejorard tu
salud.

= Permite dar seguimiento a la SEGURIDAD ¥ EFECTIVIDAD de
los medicamentos wna wer comercializados, idemtifica y
valora los efectos
(2]

Notificacion Espontdnea Sistema de notificacion manual

Accede mediante la siguiente direccion
electronica
http:/ienfv.salud.sv/

Es un métede de farmacovigilancia \ _' =%
basade en la comunicacidén, reporte / \
v evalvacién de las notificaciones -

de sospechas de  reacciones
adversas a medicamentos a traveés

del formularic oficial: Hoja

FARMACOVIGILANCIA S22

—==

CN CENTRO NACIONAL DE
EV

" P I -
amarilla. WrarsTeRin nF saim- B S wanna

MITUS FORSLLTTE P CLE HLECT WEFAM D) DOTRCTINGS




Sistema de notificacion en linea

Accede mediante la siguiente direccion
e L electronica
RS P LIRS T http:/ienfv.salud.sv/

LG LK R | i —
YERANIM 11

PETAUCCHD NES ESPECIFICAS

PAEA L USD DE LA ESCALA DE | CN
PHONARSIDALR OF HARANSD | Py POAKULARI PA RA INFORTAE OF FARMA:D‘FIG]LA“EH
G2-CHFY,HEANT | VERSIOK 01 SCRUIMITNTO OF
S L1 FIRALTT LR B AN MR |
Fu'aJ¥-CHFYHERDA | VERED 32

CENTRD NACIONAL DE

FORLLLAMD PARA INFONME D&
SECUILIENTD BE

L T (13) o S
vy g '-H.'-:.:?N“:I YERZAMN UL
Burscar =
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ANEXO N° 9

HERRAMIENTA DE EVALUACION DE LA CAPACITACION

Indicaciones: Lea detenidamente cada uno de los enunciados formulados y seleccione la
opcién que a su criterio mejor se acopla en el marco de la metodologia presentada.

1- Los procedimientos que se pretenden utilizar para educar al paciente en el tema de
“farmacovigilancia” le permitié conocer el concepto de Farmacovigilancia.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o

2- Los procedimientos que se pretenden utilizar para educar al paciente en el tema de
“farmacovigilancia” le permitié conocer el concepto de Reaccion adversa.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o

3- Los procedimientos que se pretenden utilizar para educar al paciente en el tema de
“farmacovigilancia” le permitié conocer el concepto de notificacién espontanea.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o
4- Me queda claro “La importancia de la farmacovigilancia”.
Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o

5- Me queda claro “La importancia de notificar reacciones adversas a los
medicamentos”.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o

6- Logro identificar los diferentes medios de como natificar las reacciones adversas
a medicamentos.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o

7- Comprendo como voy a realizar una naotificacién y que aspectos voy a notificar
como minimo.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o

8- Los materiales didacticos presentados estan muy bien disefiados, son
comprensibles y de facil entendimiento.

Mucho o Tal vez, podria mejorar o Muy Poco o



ANEXO N° 10

CARTA DE APROBACION DE LOS TEMAS PARA EL MANUAL DE
CAPACITACION



FV e SAVADOR N

%.
MINISTERIO DE SALUD
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

No. 2017-CNFV-014

Santa Tecla, 30 de junio de 2017

MSc. Cecilia Gallardo de Veldzquez
Directora General de Procesos de Graduacién

Reciba un cordial saludo, tengo el agrado de dirigirme a usted, con la finalidad de notificarle que
actualmente, los estudiantes egresados de la carrera de Licenciatura en Quimica y Farmacia de la
Universidad de El Salvador: la Br. Anyoleth Doriana Pérez Escobar y el Br. Jorge Alberto Sorto Sdnchez,
estan realizando con el apoyo del Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud, el
trabajo de graduacion denominado: “Propuesta de Procedimientos de Capacitacion para la Promocion de
la Notificacion Espontanea de Sospecha de Reacciones Adversas a los Medicamentos para el Centro
Nacional de Farmacovigilancia de El Salvador”; con el objetivo de apoyar la participacion activa de los
profesionales de salud y los pacientes en el mecanismo de Notificacion Espontanea de Sospechas de
Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM).

Para el logro de este objetivo el CNFV ha aprobado que los estudiantes desarrollen en su propuesta de
trabajo los siguientes temas para que se incluyan en la metodologia de capacitacion:

1. Historia y generalidades de la Farmacovigilancia.

2. Reacciones Adversas y problemas relacionados a los medicamentos: falta de eficacia, errores de
medicacion.

Clasificacién de las reacciones adversas a los medicamentos.

Factores de riesgo en la aparicion de RAM.

Notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

Métodos de Farmacovigilancia.

Preguntas mas frecuentes de los pacientes entorno a las RAM.

Taller de llenado de la hoja amarilla.

© N vk w

Solicitdndole su colaboracién en este proyecto de tesis y agradeciéndole anticipadamente, me
suscribo,

Atentamente

ot G

-

S.

@2 Lourdes Jarquin de Anguo\\’ e

en funcones

Urb. Jardines del Volcan y Avenida Jayaque, Edificio DNM 22 planta, Ciudad Merliot, Santa Tecla, El Salvador.
Centro Nacional de Farmacovigilancia — MINSAL - DIRTECS
Tel: (+503)-2522-5056; farmacovigilancia@salud.gob.sv



ANEXO N° 11

CARTA DE APROBACION DE LOS PROCEDIMIENTOS DE
CAPACITACION, EMITIDA POR EL CNFV



CN -~
EV ELSAM

UNAMONOS PARA CRECER

—_—
MINISTERIO DE SALUD
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Santa Tecla, 15 de diciembre de 2017

MSc. Cecilia Gallardo de Veldzquez
Directora General de Procesos de Graduacion

Reciba un cordial saludo, tengo el agrado de dirigirme a usted, con la finalidad de notificarle que
los estudiantes egresados de la carrera de Licenciatura en Quimica y Farmacia de la Universidad de El
Salvador: la Br. Anyoleth Doriana Pérez Escobar y el Br. Jorge Alberto Sorto Sanchez, dando
cumplimiento al objetivo numero cuatro de su trabajo de graduacién y en cumplimiento a lo
acordado al momento de la aprobacién de este proyecto por parte del Centro, presentaron la
Propuesta de Procedimientos de Capacitacién para la Promocién de la Notificacion Espontanea de
Sospecha de Reacciones Adversas a los Medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia de El
Salvador.

La propuesta fue validada por los bachilleres en conjunto con nuestro personal, quienes hicieron las
observaciones pertinentes de acuerdo a las necesidades actuales del Centro, mismas que ya fueron
solventadas por los bachilleres, por lo cual el Centro Nacional de Farmacovigilancia da el aval para
poder continuar con el proceso de graduacion. Quedando sujetos a realizar una nueva reunion previo
a la ultima entrega del Manual al Centro Nacional de Farmacovigilancia y a la Universidad de El
Salvador.

Solicitdndole su colaboracion en este proyecto de tesis y agradeciéndole anticipadamente, me
suscribo,

Atentamente

Urb. Jardines del Volcan y Avenida Jayaque, Edificio DNM 22 planta, Ciudad Merliot, Santa Tecla, El Salvador.
Centro Nacional de Farmacovigilancia — MINSAL - DIRTECS
Tel: (+503)-2522-5056; farmacovigilancia@salud.gob.sv



