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Resumen

Después del gran impacto que genero la Talidomida y que se consideré como uno de los sucesos
histéricos mds impactantes en donde se asocié este medicamento a casos de focomelia, se denotd
la necesidad de contar con sistemas que permitieran la correcta monitorizacion de medicamentos en
proceso de ensayos clinicos y de inicio de comercializacidn abierta. Lo anterior se trajo en el origen
de la Farmacovigilancia por medio de la creacién del Programa Internacional de Monitoreo de
Medicamentos a cargo del Centro de Monitoreo Uppsala de la Organizacion Mundial de la Salud en el
afo 1968. Elpresentedocumento buscaevidenciarlaexperienciadela implementacidnde una Unidad
de Farmacovigilancia en la Clinica de Corta Estancia Dalinde, perteneciente al Grupo Hospitalario
Dalinde — San Angel Inn — HMG, y su impacto en el reporte de las Sospechas de Reacciones Adversas
a Medicamentos (SRAM) y Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) como estrategia de
seguridad en la atencion del paciente.

Palabras clave: farmacovigilancia, reporte, reaccién, sospecha, medicamento

LATAM Revista Latinoamericana de Ciencias Sociales y Humanidades, Asuncién, Paraguay.

ISSN en linea: 2789-3855, enero, 2024, Volumen V, Nimero 1 p 311.




Redilat ™ LATAM| REVISTA LATINOAMERICANA DE CIENCIAS SOCIALES Y HUMANIDADES

Red de Investigadores
Latinoamericanos

Abstract

After the great impact generated by Thalidomide and which was considered one of the most shocking
historical events in which this medication was associated with cases of phocomelia, the need to have
systems that would allow the correct monitoring of medications in the process of clinical trials was
noted and start of open marketing. The above was brought about at the origin of Pharmacovigilance
through the creation of the International Drug Monitoring Program by the Uppsala Monitoring Center
of the World Health Organizationin 1968. This document seeks to demonstrate the experience of the
implementation of a Pharmacovigilance Unit in the Dalinde Short Stay Clinic, belonging to the Dalinde
Hospital Group — San Angel Inn — HMG, and its impact on the reporting of the Suspected Adverse

Reactions to Medications (SRAM) and Adverse Drug Reactions (ADR) as a safety strategy in patient
care.

Keywords: pharmacovigilance, quality, safety, errors, medication, prescription
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INTRODUCCION

En México se denotala necesidad de la participacién formal en temas de Farmacovigilancia hasta el
afio de 1999, cuando seintegra al Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos, y es hasta
el afio 2001 cuando el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) forma parte de la Comisién de
Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR) dentro de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); este organismo tiene como objetivo ser elreceptoryrealizar el anélisis
de la informacién sobre Sospechas de Reacciones Adversas de los Medicamentos, dispositivos
médicos y vacunas de todas las Unidades de Farmacovigilancia en México.

De acuerdo con la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) (2017),
se le conoce como Farmacovigilancia a:

La ciencia y las actividades relacionadas con la deteccidn, evaluacién, comprensiény prevencion de
los eventos adversos, las sospechas de reacciones adversas, las reacciones adversas, los eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién, o cualquier otro problema de seguridad
relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas. (parrafo 1)

En la actualidad la calidad de la atencidn relacionada a la seguridad de los pacientes establece
diferentes estrategias de supervisidon en los procesos inherentes a garantizar el acceso y uso correcto
de los medicamentos. En México la Farmacovigilancia inicia con el enfoque de fortalecer la
racionalizacidony seguridad enlos procesos de administracion de los medicamentos con el objetivo de
detectar oportunamente algun problema asociado a la terapéutica prescrita.

Es importante considerar que de acuerdo con Kawa-Karasik (2019):

Fue a mediados del afio 2009 cuando se planteé el inicio de la estructuracién del Centro Institucional
de Farmacovigilancia y para el afio 2011 ya se presentaban cambios dentro de la organizacion,
responsabilidadesy compromiso, al dar de alta la plataforma electrénica de acceso alabase de datos
del Centro Nacional de Farmacovigilancia, dependiente de la COFEPRIS. (p. 3)

Una farmacovigilancia efectiva comprende un conjunto de reglas, procedimientos operativos y
practicas establecidas que han de cumplirse para asegurar la calidad e integridad de los datos
producidos en determinados tipos de investigaciones o estudios. Se funda en la recoleccion de datos
completos de los informes de eventos adversos.

También se puede mencionar que uno de los objetivos fundamentales de la Farmacovigilanciaes la
correcta clasificaciony reporte de las Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos (SRAM) y
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM).

En México la NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la
farmacovigilancia, clasificaalas SRAMy RAMtomando en cuentala intensidad enlas manifestaciones
clinicas en: leves, moderadas y severas; y de acuerdo con el desenlace / gravedad de las
manifestaciones clinicas en: graves (serio) y no graves.

La necesidad de contar con sistemas tecnoldgicos de informacién aplicados en los sistemas de
Farmacovigilancia ha sido recurrente en todas las autoridades regulatorias. Los sistemas de
informacion en salud mas exitosos en el mundo han permitido la toma de decisiones basados en
evidencia. La Farmacovigilancia, como herramienta en salud publica, requiere de sistemas de
identificacion, validacidn, analisis y comunicacion de SRAM y RAM.

Por lo anterior la COFEPRIS (2020) establece la Plataforma VigiFlow y la define como:
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Un sistema de gestién de notificaciones de SRAM, RAM, EA, ESAVI o cualquier problema de seguridad
relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas que opera en linea y el cual funciona como la
base de datos del Centro Nacional de Farmacovigilancia, permitiendo la recepcion, procesamiento y
analisis de notificaciones, para asi, facilitar la transferencia de informacién a la base de datos mundial
de laOMS/UMC (p. 8)

METODOLOGIA

Para esta investigacién se realizé6 un estudio de revisién documental retrospectivo con enfoque
cuantitativo,quetiene como objetivo relacionar laimplementaciénde una Unidad de Farmacovigilancia
con el nimero de SRAMy RAM reportadas enla Plataforma VigiFlow de la Clinica de Corta Estancia
Dalinde. Dicharevision documental contempla el periodo comprendido del 01 de noviembre de 2020 al
30 de noviembre de 2023.

De igual forma se realiz6 una revisién de 22 articulos utilizando los siguientes metabuscadores
electrénicos: Google académico, Cochrane, EBSCO, PUBMED, ELSEVIER, Medigraphic, BioMed,
Redalyc, Scielo y Carrot2.

Criterios de inclusién

Articulos en espafiol e inglés.

Documentos relacionados al tema “Implementacion de Unidades de Farmacovigilancia en
Unidades Hospitalarias”

Fecha de publicacion menor o igual a 8 afios, es decir, del afio 2015 al afio 2023.

Autoria realizada por personal profesional en materia de salud y farmacia hospitalaria.

Criterios de exclusion

Publicaciones en idiomas ajenos al espafiol e inglés.

Fecha de publicacién mayor de 8 afios en retrospeccion.

Autoria realizada por personal/industria ajena al profesional en materia de salud o farmacia
hospitalaria.

Criterios de eliminacion

Limitacion de acceso a articulos completos.
Publicacion en algun idioma ajeno al espafiol e inglés.
Publicaciones con falta de fiabilidad.

Paginas web e infografia.

Variables analizadas

Numero de egresos
Numero de reportes
Incidencia

Horas de capacitacion

Ventajas e inconvenientes obtenidos en el proceso: ninguno durante la revisién documental.
Experiencia en la Clinica de Corta Estancia Dalinde

Para la implementacién de la Unidad de Farmacovigilancia dentro de esta unidad, se definieron las
siguientes estrategias, siguiendo la metodologia de Planear, Hacer, Estudiar y Actuar:
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Instalacion del Comité de Farmacia Hospitalaria.

Actualizacién de normativa inherente a la Unidad de Farmacovigilancia.

Desarrollo y definicion de los procesos, procedimientos y politicas de la Unidad de
Farmacovigilancia; asi como el disefio del Plan Anual de Capacitaciony disefio de material de
capacitacion y de consulta.

e Capacitacion al personal de farmacovigilancia en las tareas de: recoleccidny verificacion de
datos, interpretaciony codificacién de las descripciones de reacciones adversas, codificacion
de los medicamentos,evaluacidondela relacidnde causalidad, y detecciénde sefalesy gestion
deriesgosdeacuerdoconlas recomendaciones delaOrganizacion Panamericana dela Salud.

e Capacitacidoncon énfasisen el personalmédicoy de enfermeriacentradaen laimportanciadel
reporte de SRAM y RAM en el sistema de reporte de errores de medicacion.

e Alineacién de la notificacién de SRAM y RAM en el expediente clinico y en la plataforma
VigiFlow.

El Comité Hospitalario de Farmacovigilanciaseinstalé formalmente en febrerode2021,conel objetivo
de cumplir la normativa mexicana vigente, fundamentada en la Norma Oficial Mexicana NOM-220-
SSA1-2012,y dar continuidad a la implementacién de Mejores Practicas Clinicas solicitadas por el
Consejo de Salubridad General en el Modelo de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de
Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica (SiNaCEAM).

Como parte de los objetivos y funciones del Comité Hospitalario de Farmacovigilancia se detond la
necesidad de actualizar, alinear y difundir los principales procesos de supervision que la Unidad de
Farmacovigilancia realizaria en cada uno de los servicios clinicos.

Para las dos primeras estrategias se autorizé una nueva posicion clinico — administrativa con el perfil
académico de Licenciado en Farmacia Hospitalaria, el cual funge hasta la actualidad como el
responsable de dicha unidad. Adicional a este recurso humano se establecié una red de apoyo
interdisciplinario con32 enfermeras de diferentes categorias académicasy 7 médicos generales, todos
ellos, colaboradores activos de los diferentes serviciosy turnos enlos que tiene actividades operativas
la Clinica de Corta Estancia Dalinde.

El responsable de la Unidad de Farmacovigilancia, en conjunto con la Coordinacion de Ensefianza en
Enfermeria determiné un Plan de Capacitacion para todo el personal que participaen el proceso de
Manejo y Uso de Medicamentos (MMU) con mayor énfasis en el d&rea médicay de enfermeria, quienes
se consideran como la primera linea de actuacion en el reconocimiento, aviso y documentacion de
SRAMYy RAM. Dicho plan tuvo un periodo de implementacion de 6 meses, logrando impactar al 100%
de colaboradores del drea de enfermeria y medicina; generando asi un total de 1392 horas de
capacitacion desde la implementacién de la Unidad de Farmacovigilancia a diciembre de 2023, fecha
de elaboracién del presente articulo.

Durante el periodo de capacitacidn se generd material de consulta que permitia el acceso rapido a la
siguiente informacidn: 10 correctos en la prescripcion de medicamentos (Figura 1), 10 correctos enla
preparacion de medicamentos (Figura 2) y Reacciones adversas mas comunes en la medicacién
(Figura3y4).

De igual forma la capacitacién incluyé la correcta notificaciéon en la plataforma de errores de
medicacidn de la Clinica de Corta Estancia Dalinde, que de acuerdo con la Organizaciéon Panamericana
de la Salud (2010), deberd de tener las siguientes caracteristicas: “permite la devolucion
(retroalimentacién) continua, oportunay valiosa a los notificadores, paraincentivar las actividades de
notificacion, y, ademas, para que sirvan de apoyo en procesos de andlisis e investigaciones”. (p. 15)
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A partirde noviembrede 2020 se inici6 el reporte de SRAMy RAM por medio dela Plataforma VigiFlow,
al mismo tiempo que se continué con el reporte en la plataforma institucional, lo que permitié el
acercamiento de forma continua al personal clinico de la unidad, haciéndoles participes en el proceso
de deteccidn, notificaciény registro de SRAM y RAM no solo desde un enfoque reactivo, sino también
permitiendo el andlisis y determinacién de un enfoque proactivo en la administracién de los 17
principales medicamentos que se administran alo largo de la terapéutica quirdrgica de los pacientes.

Figura 1

10 correctos en la prescripcion de medicamentos

-

10 correctos en la prescripcién de
medicamentos

AEEOEEEEEE!

Paciente correcto (MISP/AESP. 1)

Incluir nombre genérico

Incluir dosis correcta

Incluir via de administarcién

Incluir frecuencia

En antibiéticos incluir duracion

No utilizar abreviaturas

Utilizar letra de molde

Utilizar lenguaje claro

Nombre pleto, cedula pr
y firma del médico que prescribe

Fuente: S. Torres (2022)
Figura2

10 correctos en la preparacion de medicamentos

§/ 10 correctos en la prescripcién de
Balnge medicamentos

Paciente correcto (MISP/AESP. 1)
Incluir nombre genérico

Incluir dosis correcta

Incluir via de administarcién
Incluir frecuencia

En antibiéticos incluir duracién
No utilizar abreviaturas

Utilizar letra de molde

Utilizar lenguaje claro

Nombre compl cedula pr
y firma del médico que prescribe

@@E@E®E@WEI

Fuente: S. Torres (2022)
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Figura 3

Reacciones adversas mas comunes en la medicacion — Parte 1

”i Reacciones adversas mas
jalinde  comunes en la medicacidn
Conte byimrita
Parecoxib

* Edema, dolor en o siclo de sdminimrackin, nieeeas doler.
abdominal, cefalea, somnolencla,

Ketoralako
= Edema, prurite, saforesi, emesis, maress, celaioa

Acido acetaminofén
= NAuNEMT TN InGMnIn, apanisn, dafs hepatkn

Clanixinate de lisina
= drdor an ol sito de aplicacion

Metoclopramida

Milunmsn pmesis, satenis, ceislea, snmnalencia

Ormeprazol
= Erupciin cutdnea. diarea Rabulencias. nduseas. emesis. mares

Dexametasona
= Mecencidn de liguidos corperales, higertensidn, irritacidn de la piel,
wiifaria

Etamsilato
» Mdusaas, seesis, diarrea, ealales, srupeitn eutines, fskes

Cefuroxima
= Diarrea

Ondansetron
= Estrefiimienso, diares, cetalea

Fuente: S. Torres (2022)
Figura 4

Reacciones adversas mas comunes en la medicacién — Parte 2

Reacciones adversas mas
comunes en la medicacion

D 1

Come Urbarcie

Metamizol

« Mipotensién. daforesss, wrticara, nausess, smess, somnolencs,
cefales

Cefalotina
+ Dolor en of 5itho de adminvstrackén, dlarres, edema

Difenidol
* Hipotension. erupcidn cutdnea, xerostomia, ndwseas, ardor en el
sitio de administracién

Tramadol
* Sefoco, prurito, nduseas, emesis, mares, seeeslencia
Propofol

« Doker en o sitio de administracion, nbusess, emesis, bradicardia,
apnes, acdosis respiratoria

Fentanilo
« Hipoteasibn, rescciém en el sitio de aplicacién, nbuseas, emesis,
rigdes memculsr

Midazolam
* Somnclencia, cetales, apnes

Recuerda; sl tu paciente presenta una reaccién adversa
@ la medicacion primero deberds de atender la situacion
clinica y posteriormente notificar a la Unidad de
Farmacovigilancia; ademas de realizar el registro
correspondiente en la Hoja de Enfermerifa o on la Nota
de Evolucion

Fuente: S. Torres (2022)
Organizacion y procesamiento de la informacion

Paralaorganizaciény procesamientodelainformaciéonde la presenteinvestigacién,se propuso eluso
de software Office 365 utilizando el programa operativo Excel y obteniendo la siguiente informacion:

Durante el afio 2020 se tuvo una incidencia de 6.7 SRAM/RAM por cada 100 egresos durante el afio
2021 (primer afio de implementacion del Plan de Capacitacionde la Unidad de Farmacovigilancia en
CortaEstanciaDalinde) setuvo una incidenciade 14.0 SRAM/RAM por cada 100 egresos; mientras que
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para el afio 2022 se tuvo una incidencia de 32.9 SRAM/RAM por cada 100 egresos; y por ultimo para
noviembre 2023 se tiene una incidencia de 40.5 SRAM/RAM por cada 100 egresos. (Tabla 1)

Durante los mismos periodos se puede analizar una relacién del nimero de reportes contralas horas
totales de capacitacion entemas de SRAM/RAMde 0.00 para el afio 2020, 0.57 para el afio 2021, 1.07
para el afio 2022 y 1.21 para el afio 2023.

Cabe mencionar que todas las SRAM/RAM fueron reportadas en la Plataforma VigiFlow.
Tabla 1

Incidencia de reportes de SRAM/RAM en la Clinica de Corta Estancia Dalinde

Aio Numero de egresos Numero de reportes Incidencia Horas de capacitacion
2020 282 19 6.7 0

2021 1,599 224 14.0 396

2022 1,444 576 32.9 539

2023 1,366 554 40.5 457

Fuente: D. Roman (2023)
Tabla 2

Relacion del numero de reportes contra las horas de capacitacion en la Clinica de Corta Estancia Dalinde

Aho Numero de reportes | Horas de capacitacion Relacién
2020 19 0 0.00
2021 224 396 0.57
2022 576 539 1.07
2023 554 457 1.21

Fuente: D. Roman (2023)
DISCUSION

Posterior a la codificaciénde los datos anteriores se obtuvieron dos graficas principales;la primera
nos permite presentar el andlisis de las variables de nimero de egresos y nimero de reportes (Gréfica
1), mientras que la segunda nos permite analizar la relacion que existe entre las variables de nimero
dereportes contrahoras de capacitacion(Grafica2) ilustrando almismo tiempo una linea detendencia
exponencial al alza.

La Gréfica 1 reflejala relacién que existe entre el nUmero de egresos contra el nimero de reportes con
un aumento en la incidencia de reportes, lo cual nos permite concluir que el nimero de reportes
aumenta sin estar relacionado con el nimero de egresos de pacientes.

LATAM Revista Latinoamericana de Ciencias Sociales y Humanidades, Asuncién, Paraguay.

ISSN en linea: 2789-3855, enero, 2024, Volumen V, Nimero 1 p 318.




Redilat REVISTA LATINOAMERICANA DE CIENCIAS SOCIALES Y HUMANIDADES

Red de Investigadores
Latinoamericanos

Grafica 1

Andlisis de las variables: nimero de egresos y nimero de reportes

1800

1600

2020 2021 2022 2023

Fuente: D. Roman (2023)

Mientras que la grafica 2 muestra la relacién directa que existe entre el nUmero de reportes contra las
horas de capacitaciona los colaboradores del drea de enfermeria y del area médica, lo que permite
reafirmar el contexto de la literaturarevisadaa lo largo dela presente investigacion, el cual se centra
en la idea fundamental de la importancia de las estrategias de capacitacion con la capacidad que se
puede generar en el profesional de la salud para la detecciény reporte de SRAM/RAM. De igual forma
se establece unatendencia al alza en el numero de reportes desde laimplementacion de la Unidad de
Farmacovigilancia en la Clinica de Corta Estancia Dalinde.
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Grafica 2

Relacidn de variables: nimero de reportes contra horas de capacitacion

1200
1000
800

500 caunnet

400 pnsett

200 et

2020 20205 2021 20215 2022 20225 2023

CONCLUSION

Aunque la conciencia por el correcto uso de las sustancias empleadas para el tratamiento de las
diferentes enfermedades tiene el mismo principio hipocratico de “primero no hacer dafio”, ésta no fue
concretadacomo una actividad ex profeso parala vigilancia de sus efectos,lo que en épocasrecientes
se denomina farmacovigilancia.

La farmacovigilanciaidentificay analiza las SRAM/RAM enlos pacientes,lo cual permiteal profesional
de la salud, mejorar el sistema de seguridad en el uso y manejo de medicamentos en las diferentes
unidades de salud, y asi ofrecer a los pacientes un tratamiento seguro.

A su vez, busca ser una garantia de seguridad para el uso correcto de los medicamentos, ya que,
permite al profesional de la salud, al paciente y su cuidador primario la participacion en la deteccion de
SRAM/RAM.

En la Clinica de Corta Estancia Dalinde se logré evidenciar de forma clara el impacto positivo que se
tiene desde la implementacién de la Unidad de Farmacovigilanciay las estrategias de capacitaciénen
la competencia de identificacion de SRAM/RAM por parte de los colaboradores de las areas de
enfermeriay medicina; lo anterior evidenciado enel incremento delnimero de la correctaidentificacion
y reporte de las SRAM/RAM.

Se puede concluir con el precepto de que, si permanecen las estrategias de Capacitacion Continua,
aunado al monitoreo de la notificacidony apego a proceso definido persistira el crecimiento observado
en el nimero de reportes de SRAM/RAM sin verse afectado por el nimero de egresos que pueda tener
la unidad.

Lo anterior forma parte de las estrategias de seguridad del paciente dentro del objetivo principal del
Comité de Farmacia Hospitalaria que es mantener la seguridad en el proceso de medicacion,
permitiendo asila mejor adhesién al tratamiento farmacéutico de nuestros pacientes siempre basado
en las mejores practicas clinicas.
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