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1. RESUMEN

Durante el mes de septiembre de 2005 se llevd a cabo el presente estudio en el que
se encuesto a un total de 75 profesionales de safud del Hospital Nacional de
Amatitlin (médicos, enfermeras auxiliares v profesicnales, Quimica Farmacéutica).
El objetivo fue evaluar el conocimiento de los profesionales acerca del Programa
Nacional de dg Farmacovigilancia de Guatemala.

Se determiné que los profesionales encuestados tenian conccimienio del tema,
aunque no estaban lo suficientemente informados sobre el Programa Nacional de
Farmacovigilancia como tal.

En dicho hospital ro se cuenta con un programa especifico sobre farm acovigilancia
pero si se llenan hoias de reacciones adversas las cuales se envian regularmente al
Programa Nacional.

La tetalidad de los encuestados respondieron que si es importante contar con un
Centro de Farmacovigilancia dentro det hospital, va que por medio de este centro
se prestaria un mejor servicio a los pacientes. Asi mismo el total de los
encuestados hicieron saber que estarian dispuestos a formar parte activa del
Programa Nacional.

De lcs profesicnales encuestados el 52% son anfermeras auxiliares, 20% enfermeras
profesionales, 20% médicos v =i 1%, una profesiorai de Quimica Farmacéutica,

La principal recomendacién fue continuar con ia divuigaciéon del Programa
Nacional de Farmacovigilancia a través de zalleres, seminarios y cursos al personal
de salud dentro del hospital. También se considerd imporiante Vv necesario crear
un ceniro de Farmaccvigilancia dentro del hospital.



2. INTRODUCCION

La posibilidad de usar una gran variedad de medicamentos nuevos ha modificado
en los ultimos afios el ejercicio de la medicina y aunque esto ha podido ser
beneficioso, también es necesario tener presente que la potencia de los
medicamentos modernos y la imposibilidad de conocer todos sus efectos, hasta
que no se cuente con una experiencia prolongada de su uso, exige una redoblada
actitud de vigilancia y la conformacién de un sistema organizado que permita
detectar cuanto antes sus posibles efectos adversos o téxicos.

La farmacovigilancia es una actividad destinada a la identificacion, evaluacién y
prevencion de los riesgos asociados al uso de los medicamentos, una vez
comercializados.

Las reacciones adversas a medicamentos son causa importante de morbilidad y
mortalidad. Se estima que en los Estados Unidos causan aproximadamente mas de
100,000 muertes por afio. Se hace necesario que en Guatemala se conozcan con
precision los problemas de salud que se originan por el uso de los medicamentos,
representando  una responsabilidad compartida entre las autoridades,
profesionales de la salud, Instituciones de Salud y empresas farmacéuticas;
asimismo, el supervisar y evaluar permanentemente los medicamentos que se
comercializan y utilizan, debido a que se pueden presentar efectos adversos,
incluso no descritos, dada la diversidad racial, genética, geografica, dietética,
cultural que existe en el pais y a los posibles cambios en la manufactura y
almacenamiento de los productos farmacéuticos.

Dada la importancia de la seguridad de los medicamentos y su uso en la practica
clinica cotidiana y en general en los programas de Salud Publica, se creyo necesario
realizar este trabajo con el fin de evaluar el conocimiento que tienen los
profesionales sanitarios acerca del programa de Farmacovigilancia a nivel del
Hospital Nacional de Amatitlan. Para tal fin se realizaron encuestas a los
profesionales de salud (Médicos, Farmacéuticos, Enfermeras Profesionales,
Auxiliares, Odontologos) que laboran en dicho hospital.
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3. ANTECEDENTES " Bipiietess Cents:

'3.1. Propésito y origen de los programas de farmacovigilancia

Desde hace muchos afios, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha mostrado
su preocupacion por la correcta utilizaciéon de los medicamentos y los problemas
de seguridad que estos pueden conllevar. Para tal efecto, ha brindado todo su
apoyo y respaldo para el desarrollo del Programa Internacional de Monitorizacién
de Reacciones Adversas, con la finalidad de identificar precozmente sefiales de
alarma. En 1971, este programa se instaur6 definitivamente en Uppsala (Suecia) y
desde entonces se recogen, almacenan y procesan las notificaciones voluntarias de
reacciones adversas a medicamentos enviadas por los paises participantes.
Guatemala se ha incorporado al Programa Internacional de la OMS, en el afio 2002.

Con este programa, la OMS no solamente ha logrado aglutinar una informacién
sumamente atil en el campo de la Farmacovigilancia, sino que ademds ha
estandarizado el vocabulario y la terminologia para lograr una comunicacion
eficaz entre los diferentes paises

El objetivo principal que establece la Vigilancia Sanitaria por tanto es prevenir todo
aquello que pueda sobrevenir en forma contraproducente por la prescripcion,
distribucién o almacenaje no adecuado de los medicamentos. La prevencion de
riesgos se hace efectiva con el Uso Racional de Medicamentos como del
aseguramiento de la Calidad de los Medicamentos, la identificacion de Reacciones
Adversas es el tercer propésito que confluye en dar el mayor soporte de la
Vigilancia de Medicamentos y con ello la minimizacién de los riesgos

La forma en la que los medicamentos son vigilados ha sufrido cambios, tanto en el
ambito internacional, como nacional. El programa de la OMS se estableci6 con diez
paises, todos desarrollados De forma gradual, han mostrado su interés mas paises
y con el tiempo se han incorporado al Programa. En este momento, cincuenta
paises participan en este programa (2, 3, 5).

3.2. Definicién y actividades que engloba la farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la ciencia y la practica de la deteccion, evaluacion y
prevencion de los riesgos asociados a los riesgos asociados a los medicamentos una
vez comercializarlos. Notificacion, registro y evaluacion sistematica de las
reacciones adversas a los Medicamentos administrados con o sin receta, asi como
toda actividad que tienda a establecer la relacion de causalidad probable entre los
medicamentos y las reacciones adversas.




Los principales objetivos de la farmacovigilancia son.

A.  Deteccion temprana de las reacciones adversas e interacciones desconocidas -
hasta ese momento.

B. Deteccion de aumentos de la frecuencia de reacciones adversas.

C.  Identificacion de factores de riesgo y de los posibles mecanismos
subyacentes de las reacciones adversas.

D.  Estimacion de los aspectos cuantitativos de la relacion beneficio riesgo y
difusion de la informacién necesaria para mejorar la regulacién y
prescripcion de medicamentos.

Los objetivos finales de la farmacovigilancia son.:

A.  Elusoracional y seguro de los medicamentos.

B. La evaluacion y comunicacién de los riegos y beneficios de los
medicamentos comercializados.

C.  lLaeducacion y la informacion a los pacientes (2,3).

3.3. Los profesionales sanitarios y 1a farmacovigilancia.

Los profesionales que trabajan en la asistencia sanitaria son la fuente preferida de
informacién en farmacovigilancia, por ejemplo (Médicos, Farmacéuticos,
Enfermeras Profesionales, Auxiliares, Odontologos y otros profesionales
sanitarios) .

Actualmente, los médicos se encuentran sorprendidos porque el uso de farmacos
con mayor poder terapéutico estd produciendo una gran variedad de condiciones
enfermizas que no se pueden planear, son inesperados y en ocasiones imposibles
de evitar diversos autores realizaron un estudio para analizar las causas de
admision de pacientes a los hospitales y los resultados indican que de 1 al 15% en
algunos casos y del 10 al 18% en otros, determinan que los pacientes que ingresan a
un hospital, lo hacen como resultado de una reaccién adversa o la manifiestan
durante su estancia hospitalaria (15).

3.4. Funciones de un Centro Nacional de Farmacovigilancia.

A.  Implementaciéon de las politicas emanadas por el Ministerio de Salud en el
campo de la Farmacovigilancia.
B. Recibo de las notificaciones de Reacciones Adversas enviadas al Centro por

los notificadores, que en nuestro pais son: Médicos, Farmacéuticos,
Odontélogos y Enfermeras.
C. Investigacion bibliografica sobre las reacciones adversas reportadas.
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Clasificacion de las reacciones adversas.

Retroalimentacion con el notificador y Centros de Salud.

Elaboracién de informes, para la Institucién, las Autoridades Sanitarias y al
Centro OMS de Farmacovigilancia, en Uppsala Suecia.

Confeccion de Boletines con el objeto de brindar informaciéon a los
profesionales en Salud sobre las principales Reacciones Adversas reportadas
y otros temas de interés relacionados.

Realizar reuniones con los profesionales en salud, o cualquier otro tipo de
actividades para motivar la participacion con el Centro Nacional de
Farmacovigilancia en el programa de Tarjeta amarilla.

Llevar a cabo el programa de Falla Terapéutica.

Emitir criterios técnicos que fundamentan decisiones a niveles jerdrquicos

superiores.

K.

3.5.

Brindar asesorfa y capacitacion permanente a los Profesionales en Salud,
sobre Farmacovigilancia como componente de la Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos.

Proporcionar la metodologia, como el material para el llenado y envio de la
informacion oficial. '
Coordinar, conducir e integrar la informacion en el Centro Nacional de
Farmacovigilancia, para lograr la detecciéon temprana y eficiente de las
Reacciones Adversas y / o falla terapéutica.

Elaborar y aplicar programas, seminarios, cursos, talleres entre otros sobre
Farmacovigilancia. '

Fortalecer el desarrollo de los recursos humanos y técnicos de acuerdo a las
necesidades institucionales de las cuales el Centro es garante.

Promover y fortalecer las metodologias de deteccién precoz de reacciones
adversas y falla terapéutica, con el fin de conocer los datos
farmacoepidemiolégicos del pais, asegurando a los usuarios la mejor
alternativa de tratamiento, eficacia y seguridad en el uso de los
medicamentos.

Contribuir a la formulacién de politicas y normativas y dirige la toma de
decisiones terapéuticas, apoya programas de docencia e investigacién
ofreciendo informacion cientifica oportuna, autorizada, procesada, dirigida
y evaluada, que permite dar la mejor atencién terapéutica a los usuarios
(15).

Datos importantes en la notificacion

Se notificaran todas las sospechas de reacciones adversas a medicamentos que se
detectan tanto en la asistencia hospitalaria como en la extrahospitalaria.
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Resulta especialmente importante notificar aquellas sospechas de reacciones
adversas a medicamentos en la que se produzca una de las siguientes
circunstancias:

A.

Que las sospechas de reaccion adversa sean debidas a medicamentos de
reciente introduccién en el mercado. En este sentido hay que resaltar la
importancia de notificar todas las sospechas de reaccion adversa, aunque
puedan considerarse como banales o supuestamente conocida.

Que la reaccion detectada tenga un prondstico clinico considerado como
grave (independientemente de que la reacciéon sea conocida o que la
sospecha de la misma recaiga en' un farmaco comercializado desde hace
mucho tiempo); o lo que es lo mismo, que concurran una o mas de las
siguientes circunstancias

a. Que sean mortales.

b. Que pongan en peligro la vida del paciente.

C. Que la reaccién adversa sea causa de ingreso hospitalario.

d. Que la aparicién de la reaccion adversa prolongue la estancia del
paciente en el hospital. |

e. Que la reaccidon adversa sea motivo de baja laboral o escolar.

Que la reaccion adversa origine malformaciones congénitas u otros efectos
irreversibles sobre el feto o neonato.

Que la reaccién adversa sea considerada .como rara, desconocida o poco
habitual; aunque las manifestaciones clinicas de la reaccion sean
consideradas de poca importancia, o que la misma sea debida a farmacos de
no reciente comercializacion (11).

3.6. Funciones de los integrantes del programa de Farmacovigilancia

3.6.1. Personal de Enfermeria

A.

-B.

Dar ingreso a los pacientes en cada uno de los libros correspondientes del
Servicio de Medicina Interna. _

Informar tanto al Médico Internista como al Quimico Farmacéutico la
evolucion de cada uno de los pacientes. '
Organizas como minimo una reunién mensual con todo el personal de salud
que labora dentro del centro hospitalario, para informar sobre los eventos de
Reacciones Adversas a Medicamentos encontrados en el Servicio.

Organizar una reunién semestral como minimo para la actualizacion del
personal involucrado en el programa de farmacovigilancia y entregar un
Reporte de todos los Eventos acontecidos a la fecha, clasificando cada uno
de los resultados obtenidos durante el transcurso del semestre.
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3.6.2. Médico Internista

A.

Revisar los registros de ingresos en el servicio de Medicina Interna del

Hospital.

B.

C.

O m

Dar seguimiento a los pacientes hospitalizados hasta su egresc, mediante la
visita médica diaria que se realiza en horas de ia manana.

Revisar Registros Médicos de cada paciente y hacer ur estudio de
Anamnesis con aquellos colaboradores, tomando en cuenta af horario de
visita de los famiiiares de los mismos cnando no se encuentran en capacidad
de contestar cada una de las preguntas a realizar.

Evaluar la Notificacion de RAM basiandose en el algoritmo de Naranjo que
hace una clasificacion de acuerdo al grado de probabilidad de que ocurra
una RAM.

Llenar la Hoja Amarilla de \otmraoon de Reacciones L\dvercas ..
Organizar como minimo una reunién mensual con todo el personal de salud
que labora dentro del centro hospitalario, para informar sobre los

Eventos de Reacciones Adversas a Medicamentos encontrados en el servicio.
Organizar una reunion semestral como minimo para la actualizaciéon del
versoral invelucrado en el programa de farmacovigilancia y entresar un
reporle de todos los eventos acontecidos a la fecha, clasificando cada uno de
ios resuitados obienidos durante el transcurso del semestre.

3.6.3. Quimicos Farmacéuticos

=P

o

Realizar la gestioén de papeleria a utilizar en el Desarrollo del Programa.
Repartir las Hojas de Notificacion Espontanea y papeleria pertinente al
personai médico involucrado en el Programa de Farmacovigilancia.

Revisar los registvos de ingresos en el Servicio de Medicina Interna del
Hospital.

Dar seguimiento a los pacientes hospitalizadoes hasta su egrese, madianie la
visita médica diana que se realiza en horas de la manana.

Revisar Registros de cada paciente v hacer un estudio de Anamnesis con
aquellos colaboradores, tomando en cuenta el horario de visiza de los
familiares de los mismos cuando no se encuentran en capacidad de
contestar cada una de las preguntas a realizar.

Organizar como minimo una reunién mensual con todo el perscnal de salud
que labora dentro del centro hospitalario, para informar sobre los Eventos
de Reacciones Adversas a Medicamentos encontrados en el Servicio,
Reportar mensualmente al Departamento de Farmacovigilancia, Ministerio
de Salud, las RAM definidas.

Organizar una reuniéon semestral como minimo para la actualizacién del
personai involucrado en el programa de Farmacovigilancia y entregar un




Reporte de todos los Eventos acontecidos a la fecha, clasificando cada uno
de los resultados obtenidos durante el transcurso del semestre (10).

3.7. Farmacovigilancia en Guatemala.

En 1986 se estableci6 un programa de farmacovigilancia terapéutica
computarizada en el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, con apoyo
técnico y financiero de OPS/OMS y AID. Este programa aborda principalmente el
aspecto de calidad de la Terapia medicamentosa. El comité de terapéutica central
establecié que podia ser conformado de forma multidisciplinaria y con caracter
permanente. Dicho comité sélo estaba formado por médicos y un farmacéutico.

En 1998 se crea en Guatemala el Programa Nacional de Farmacovigilancia el cual
tiene respaldo legal por medio del Acuerdo Gubernativo Namero 712-99 en 1,999

A nivel del Hospital Roosevelt, en el estudio farmacovigilancia realizado en mayo
de 1996 por los estudiantes del subprograma de EDC Hospitalario en el
departamento de Medicina Interna del Hospital Roosevelt en los servicios de
Medicina B y D se concluy¢ que: El grupo de médicos estableci6 la importancia de
implementar un programa de farmacovigilancia a nivel hospitalario (11).




4. JUSTIFICACION

Por medio del programa de Farmacovigilancia se previene los riesgos de los
medicamentos en los seres humanos y asi se evita los costos econémicos asociados
a los efectos adversos no esperados.

Es necesario concretizar a los profesionales de salud la importancia del programa
de farmacovigilancia a nivel de hospitales ya que por medio de ello se previene los
riesgos asociados a los medicamentos. Se realizan actividades y servicios,
asumiendo las respectivas responsabilidades y obligaciones de dicho programa.

Otro beneficio del programa es controlar de manera indirecta el almacenamiento,
manejo y administracion de los medicamentos por parte de los profesionales de la
salud a nivel hospitalario.

El efecto terapéutico de los farmacos estd unido al riesgo de aparicion de efectos
indeseables, aun utilizados correctamente, pueden causar problemas de seguridad
en determinados pacientes. Estas reacciones adversas son molestas y muchas veces
peligrosos para los pacientes, lo que obliga a la reduccién de la dosis o la
interrupcion de la administracion.

Con el presente trabajo se pretende difundir el concepto y la importancia que tiene
el Programa de Farmacovigilancia que es el prevenir todo aquello que pueda
sobrevenir en forma contraproducente por la prescripcion, distribucién o
almacenaje no adecuado de los medicamentos y también implementarlo en la vida
diaria y dotar una herramienta de trabajo sencilla, calidad y ttil para el
seguimiento de pacientes con tratamiento farmacolégico.




5. OBJETIVOS

5.1. Objetivo General

Evaluar el conocimients que tienen los profesionales de salud acerca del Programa
de Farmacovigilancia a nivel del Hospital Nacional de Amatitlan.

5.2. Objetivos Especificos

5.2.1. Determinar 2l porcentaje de profesionales de salud que participan en el
Programa Nacional de Farmacovigilanciz.

5.2.2. Bvaluar el conocimiento de los profesionales sanitarios del Hospital
Nacional de Amatitian sobre la Farmacovigilancia y la seguridad de los

medicamentos.

5.2.3. Determinar qué actividades relacionadas con la Farmacovigilarcia se
realizan en el Hospital Nacional de Amatitlan.
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6. MATERIALES Y METODOS

6.1. Universo de Traba‘o

Profesionales de Salud que trabajan en el Hospital Nacional de Amatitian.
6.2. Medios

6.2.1, Recursos Humanas:

Bachiller: Marcia Zsthela Pirir.

Licda: Raquel Pérez Obregén {asesora)

Mathilde Macario Alvarado (revisor)

6.2.2. Recursos Materizles:

6.2.2.1. Econdmicos

Fotocopias de tas encuestas.
Movilizacién hacia fa poblacion.
Tinta de impresora

Hojas de papei bond

Internet

6.2.2.2, Fisicos

Municipio de Amatitlin

Biblioteca de 1z Facultad de Farmacia

Biblioteca de la Universidad del Valle de Guatemala Biblioteca del INCAP
Biblioteca de OMS.

INTERNET.

6.3. Procedimients

Revision de material bibliografico. Se revisé toda la informacion posible ara
fundamentar el tema en libros, revistas, documentos, esis, Internet,

. Se elaboraron 10 preguntas relacionados con el tema de Farmacovigilancia.

. Con la aprobacion del asesor y Unidad de Informatica y Biomelria, se
reprodujeron las encuestas.

. Se procedié a contestar el cuestionario por los Profesionales de Salud

(Médicos Farmacéuticos, Enfermeras Profesionales y Auxiliares de! Hospital
Nacional de Amatitlan).

11




. Duracién de las encuestas: mes de Septiembre del 2005
. Con los resultados obtenidos se procede a tabulacion.

6.4. Diseno de Investigacion
Investigacion observacional, prospectiva, descriptiva.

e eligio el Hospital de Amatitlan con el fin de encuestar a los Profesionales de
Salud.

6.4.1. Muestra

30 Médicos

90 Enfermeras Profesionales

20 Enfermeras Auxiliares

1 Quimica Farmacéutica.

6.4.2. Variable Principal

Conocimiento sobre el Programa de Farmacovigilancia.
6.4.3. Analisis de Resultados

Tabulacion de encuestas

Obtencion de Valores Descriptivos
Analisis de las respuestas para cumplir con los objetivos

12
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Tabla 1. Especialidad de los profesionales encuestados,
frecuencia y porcentaje.

Profesionales Frecuencia Ya
Enfermeras

Auxiliares 52 1
Enfermeras

Profesionales 27 20
Médicos 15 27
Quimica Farmacéutica 1 52

Fuente: Boletas de recolecciéon de datos

Grafica 1. Especialidad de los profesionales encuestados

Profesionales encuestados

Enfermeras Enfermeras Medicos Cuimica
Auxiliares Profesionales Farmacéutica

Fuente: Boletas de recoleccién de datos




Tabla 2. Respuestas a la pregunta del cuestionario: “Defina
Farmacovigilancia”

Respuestas Frecuencia Yo
Vigilancia que se realiza después de administrar 16 21.33
los medicamentos.

Control farmacolégico de las sustancias activas 5 6.66
y efectos adversos de los mismos

Velar por la seguridad terapéutica de los 1 1.33
medicamentos

Vigilar las reacciones adversas que dan los 30 40
Medicamentos

Uso adecuado de los medicamentos 23 30.66

Fuente: Boletas de recoleccion de datos

Tabla 3. Respuestas a la pregunta del cuestionario: “Cree usted
que es importante tener un centro de farmacovigilancia dentro del

hospital?”

Respuestas positivas y su porqué Frecuencia Ya
Ayuda a brindar un mejor tratamiento terapéutico 30 40
Al paciente
Permite un mejor controi de los medicamentos que se 20 26.66
Administran
Para evitar reacciones adversas y muerte del paciente 8 10.66
Ayudaria a tener un poco mas de conocimiento sobre 10.66
Los medicamentos y reacciones adversas
Para reportar casos o reacciones no deseadas 3 4
Para tener una mejor informacién de cada 2 2.66
Medicamento
No contestaron 4 5.33

Fuente: Boletas de recoleccion de datos
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Tabla 4. Respuestas a la pregunta del cuestionario: “Alguna vez
ha tenido problemas con su paciente por no tener informacién

acerca del medicamento?”

Respuesta

Por qué y como

Si (6.6%) Por problemas

Fisicoquimicos

Medicamento

Por la calidad del

Precipitaciones
Y emulsiones formadas

No (92.4%)

Fuente: Boletas de Recoleccion de datos

Tabla 5. Respuestas a la pregunta del cuestionario: “Cuales son

los medicamentos que presentan mayores problemas de reacciones

adversas?”
Respuestas Frecuencia Yo
Los antibiéticos 60 80
Medicamentos intravenosos 2 2.66
ASA, Dipirona 5 6.66
No contestaron 10.66

Fuente: Boletas de Recoleccién de datos

Tabla 6. Respuestas a la pregunta del cuestionario: “Cree usted

que es importante informar a los pacientes las reacciones adversas
a los medicamentos que se le prescribe?”

Respuestas positivas y su porqué Frecuencia %
De esta manera el paciente estara alerta y preparado 20 26.60
Para cualquier reaccién y se presentara de inmediato
A enfermeria
Por seguridad del personal y del paciente 10 13.33
Dar ayuda adecuadamente al paciente hospitalizados y 30 40
Ambulatorio para que el tratamiento sea el adecuado
Ellos estdn informados de como actuar segan la 10 13.33
Situacidn que se presente
Por respeto a sus propios derechos 10 13.33

Fuente: Boletas de recoleccién de datos
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Tabla 7. Respuestas a la pregunta del cuestionario: “Desearia
usted colaborar con el centro de farmacovigilancia?”
r Respuestas positivas y de qué forma Frecuencia Yo
informando sobre las reacciones adversas de los 25 33.3
Medicamentos
Ayudando a efectuar un mejor tratamiento al paciente 20 26.66
Con el medicamento correctamente indicado '
Controlar la calidad y eficacia del medicamento : 15 20
Conocer y aprender del Programa 10 13.33
Formar parte activa, capacitando sobre reacciones 5 6.66
Adversas, seguridad terapéutica y eficacia
Fuente: Boletas de recoleccién de datos
Tabla 8. Respuestas a las preguntas del cuestionario
PREGUNTA REZPUESTA CANTIDAD PORCENTA.IE
N 81 53 s
NO 5 8% N
A 70 53.39%
. v R N 8333
3 CH 4 833% .
C 4 1.33%
“ s 75 100%
NG 3 0%
5 .S 5 £.66% :
N 70 93.33%
s 23 3333
&
MO 50 £5.66%
7
" NO 5 § 65%
3t 71 94.66%
g
i NG 4 5.33%
10 e Dttt T 190%
NGO G 0%
Fuente: Boletas de recoleccion de datos
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8. DISCUSION DE RESULTADOS

De los 75 profesionales encuestados en el Hospital Nacional de Amatitlan se
observa en la grafica No. 1, que el 52% son enfermeras auxiliares, su numero
predomina por el requerimiento de los servicios que prestan. Ei 27% son
enfermeras Profesionales v of 20% Medicos Generales v Especialistas y el 1%
(Juimica Farmacéutica.

El 92% de los encuestados contestaron que si existe un prograina en el Hospital
debido a que llenan unas hojas de reacciones adversas; en cambio, quienes
contestaron que no, constituyen el 8%, ellos si tienen amplio conocimiento acerca
del programa, ya que actualmente no existe un programa a nivel del hospital. El
93% estin dispuestos a colaborar con el programa, informando acerca de las
reacciones adversas de los medicamentos, el 5.33% llenando alguna boleta y el 1%
canalizando todas las denuncias sobre reacciones adversas.

Todos contestaron que si es importante formar un programa de Farmacovigilancia
dentro del hospital, para prevenir enfermedades, prestar un buen servicio %
tratamiento terapéutico al paciente. El 93.3% contestaron que no han tenen
problemas con sus pacientes por no tener Informacion acerca del medicamento y
los que contestaron que si, debido a problemas fisicoquimicos como
precipitaciones, emulsicnes etc. El 100% de los encuestados ests dispuesto a
colaborar con el programa considerando que es de suma importancia a nivel del
Hospital.

En el hospital se imparten talleres, seminarios, conferencias sobre temas de Salud
entre ellos Farmacovigilancia, por lo que se pudo comprobar que si tienen
conocimiento acerca de la definicién, porque todos contestaron la pregunta. Las
enfermeras Auxiliares son las que necesitan mayor informacién acerca de los
medicamentos, debido a que poseen menos conacimientos especializados.

Ademas se pudo determinar que los antibioticos son los medicamentos mas
utilizados en el hospital v son los que presentanr mayores problemas de reacciones
adversas.
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9.1. Todos los profesionales de salud (Medicos, Enfermeras v Quimica
Farmacéutica) tienen conocimiento del tema de Farmacovigilancia, no asi respecto
del programa, debido a que en e hospital no existe tal programa.

9.2. En el Hospital Nacional de Amatitlin no existe un Programa de
Farmacovigilancia, pero si se reportan reacciones adversas por medio de las hojas
respectivas; fa profesional Quimica Farmacéutica es la encargada de procesar la
informacion que reportan los médicos.

9.3.  Actualmente en el Hospital se estd implementando el programa de

Farmacovigilancia, capacitando al personal de salud a de diferentes platicas,

seminarios, conferencias, talleres etc, de Farmacovigi[ancia que existe en

Guatemala, concientizando al personal de la necesidad imperante en el medio.
|
|

9.4. El 100% de profesionales de Salud desean que en el Hospital hava un
Programa de Farmacovigilancia, formando parte activa en la implementacion y
desarrollo del programa, para efectuar un mejor tratamiento at paciente,

9.5. Los medicamentos comercializados necesitan una vigilancia continua en cada
. pais.

9.6. Notificar sospechas de reacciones adversas es el método primario en
Farmacovigilancia.




10. RECOMENDACIONES

10.1. Elaborar v  aplicar programa, cursos, talleres seminarios sobre
farmacovigilancia en el Hospital. Brindar asesaria v ocapacitacion permanente a los
Profesionales  de Salud sobre o tema Farmacovigilancia  Sanitaria  de
Medicamenios.

16.2. Coordinar, conducir e integrar la informacion en el programa de
Farmacovigilancia, para lograr la deteccion temyprana v eficiente de las reacciones
adversas de los medicamentos. Para implementar el Programa dentro del hospital
debe realizarse en forma progresiva v se recomienda que los encargados de
Farmacovigilancia dependan de la Comision de Farmacia y Terapéutica del
hospital.

10.3. Organizar reuniones en hospitales, universidades v  asociaciones

profesionales para exponer los principios y exigencias de la Farmacovigilancia y la
importancia de la notificacién.
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12. ANEXOS

12.1. Anexo 1. Organigrama del Programa Nacional de Farmacovigilancia
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12.2. Anexo 1I. Definiciones en Farmacovigilancia.

* Programa Nacional de Farmacovigilancia: estructura descentralizada que
. integra las actividades que la administracién sanitaria realiza para recoger y
elaborar la informacién sobre eventos adversos o cualquier otro problema
relacionado con medicamentos.

* Farmacovigilancia: es la ciencia de recolectar, monitorear, investigar,
esttmar y evaluar informacion sobre las reacciones adversas que se presentan por
el uso de los medicamentos, productos bioldgicos o medicina tradicional y
herbaria, con el fin de identificar nueva informacién sobre los riesgos v asumir
medidas orientadas a su control y prevencion. El objetivo general de la
Farmacovigilancia es el de confribuir al uso seguro v racional de ios
medicamentos, a través de la deteccion precoz de las reacciones adversas a los
medicamentos.

* Evento adverso: cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante el tratamiento con un producto farmacéutico (o medicamento)
pero que no tiene necesariamente una relacion causal con dicho tratamiento.

* Problema relacionado con medicamentos: problemas de salud,

entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia
que, producidos por diversas causas, conducen a la no consecucién del objetivo
terapéutico 0 a la aparicion de efectos no deseados.
. * Reaccion adversa: cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y
no intencionada, y que tenga lugar a dosis que se apliquen normalmente en el ser
humano para la profilaxis, el diagnéstico o el tratamiento de enfermedades, o para
la restauracion, correccion o modificacién de funciones fisiolégicas.

* Reaccion adversa grave: cualquier reaccion adversa que ocasione la
muerte, pueda poner en peligro la vida, exija la hospitalizaciéon del paciente o la
prolongacién de la hospitalizacion ya existente, ocasione una discapacidad o
invalidez significativa o persistente o constituya una anomalia congénita o defecto
de nacimiento.

* Efecto colateral: cualquier efecto no intencionado de un medicamento,
que tenga tugar a dosis normalmente utilizadas en el ser humano, la cual esté
relacionada a las propiedades farmacologicas del medicamento.

- * Falta de eficacia: fallo no esperado de un medicamento que produce el
efecto intencionado tal y como se determina en una investigacion cientifica previa.




* Mal uso: El uso de un medicamento fuera de las condiciones autorizadas
por su Registro Sanitario.

* Abuso de un medicamento: el uso excesivo intencionado, persistente o
esporadico de un medicamento que se ve acompanado de efectos nocivos fisicos o
psicologicos.

* Alerta o senal: Informacién comunicada de una posible relacion causal
entre un acontecimiento adverso y un farmaco, siendo la relacién previamente
desconocida o documentada de forma incompleta. Habitualmente se requiere mas
de una notificacion para generar una senal y depende de la gravedad del
acontecimiento y de la calidad de la informacién.

* Notificacién espontanea: La comunicacion de una sospecha de reaccion
adversa a un medicamento (RAM) a una unidad de farmacovigilancia. Esta debe
contener una informacion minima: un notificador identificable (nombre, direccién
y profesion), un paciente (nombre, iniciales, codigo o historia clinica; sexo, edad o
fecha de nacimiento) uno o varios medicamentos sospechosos y una o varias
reacciones adversas. Ademas es importante conocer la fecha de inicio de la RAM.
Esta minima informacién permite la generacion de sefales o alertas, pero es
insuficiente para su evaluacion. Debe realizarse el maximo esfuerzo para obtener la
informacion completa.

* Tarjeta amarilla; formulario para la notificacién de sospechas de
reacciones adversas, distribuida por el Programa Nacional de Farmacovigilancia a
los profesionales sanitarios.

* Sistema de Notificaciobn Espontinea: método de farmacovigilancia
basado en la comunicacion, recopilacion y evaluacion de notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos, realizadas por un profesional
sanitario, incluyendo las derivadas de la dependencia a farmacos, abuso y mal uso
de medicamentos.

* Notificador: Es todo profesional sanitario que haya sospechado de una
probable reaccién a un medicamento y que lo haya comunicado a una unidad de
farmacovigilancia.

* Causalidad (imputabilidad): Resultado del analisis de la imputabilidad v
de la evaluacion individual de la relacion entre la administracién de un
medicamentos y la aparicién de una reaccion adversa, lo que lleva a determinar
una categoria de causalidad: Definitiva, probable, posible, condicional e
improbable.

* Confidencialidad: Respeto del secreto de la identidad de la persona para
la que se ha notificado una sospecha de reacciéon adversa a una unidad de
farmacovigilancia y que se extiende a toda la informacion de caracter personal o
médico.

* Centro nacional de farmacovigilancia: centro (0 sistema integrado)
reconocido legaimente dentro del pais con el conocimiento clinico y cientifico
necesario para recoger, colectar, analizar y advertir la informacion relacionada con
la seguridad de los medicamentos. '
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* Buenas practicas de farmacovigilancia: conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad v la calidad de los datos
recogidos en farmacovigilancia, que permitan evaluar en cada momento los riesgos
atribuibles al medicamento, 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 evaluaciéon de las notificaciones y en
la generacion de senales de alerta.

* Base de datos de farmacovigilancia: Sistema informatico que permite la
acumulacion de notificaciones de sospechas de RAM, una vez evaluadas y
codificadas, y la generacion de alertas o senales.

* Toxicidad aguda y crénica: Se conducen estudios por periodos de tiempo
diferentes, desde 14 dias hasta mas de un afio, en dos o0 mas especies de animales
de ensayo.

* Mutagenicidad y carcinogenicidad: Una serie de pruebas de
mutagenicidad evaltan la posibilidad de problemas genéticos; las pruebas se
realizan por lo menos, en dos especies animales durante un periodo de dos afios.
Esta prueba se realiza si el medicamento va a ser de uso crénico.

* Teratogenicidad: Las pruebas se realizan en especies de animales para
evaluar su capacidad de reproducirse y tener una descendencia libre de defectos
de nacimiento; también se ensaya extensivamente la capacidad de los
descendientes para crecer y reproducirse normalmente.

* Estudios en seres humanos (Pruebas Clinicas): Estudio de los efectos de
los medicamentos en seres humanos bajo pruebas rigurosamente coniroladas. La
mayoria de pruebas clinicas evaluaran la seguridad. El namero de pruebas clinicas
realizadas antes de que un medicamento sea aprobado alcanza un promedio de 68.
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* Fase I: Estudio en el que investiga una nueva droga o tratamiento en un grupo
pequeno de personas (20 - 80); se determina un rango seguro de dosis y se evalta por primera
vez la seguridad, al identificar los efectos adversos.

* Fase II: Estudio clinico en el que la droga o el tratamiento en estudio es administrado
a un grupo mayor de personas (100 a 300) para evaluar su eficacia y seguridad.

* Fase HI: La droga o tratamiento es administrado a un grupo grande de personas
(1,000 a 3,000) para confirmar su eficacia, monitorear sus efectos adversos, compararfo con
tratamientos comtnmente utilizados y recolectar informacién que permitira su uso seguro.

* Fase IV: Vigilancia posterior a la comercializacién v pruebas clinicas.
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12.3.  Anexo lIL. Boleta de Recolecciéon de Datos del Estudio.—

UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE CIENCIAS QUIMICAS Y FARMACIA
ESCUELA DE QUIMICA FARMACEUTICA

FARMACOVIGILANCIA
CUESTIONARIO
Profesion.: Médico.
Farmacéutico.
Enfermera Profesional.
Enfermera Auxiliar.

Conteste brevemente las siguientes preguntas: 1.- Defina qué es Farmacovigilancia:

2.-Existe Programa de Farmacovigjlancia en el hospital donde trabaja?
3.-En que forma colabora usted con el programa de Farmacovigilandia a-

a. Informando las reacciones adversas que existen.
b. Llenando alguna boleta de reacciones adversas.
= ¢. Otros (especifique).

4.-Cree usted que es importante tener un centro de F armacovigilancia dentro del hospital donde
trabaja: Si. No.

Porqueé:

5.-Alguna vez ha tenido problemas con su paciente por no tener informacion aceica del
medicamento: Si: No:

. Como:

Cuiles;

D
oo

o



6.-Ha llenado alguna vez una boleta de reacciones adversas de los medicamentos:
St No:
7.-Necesita mas informacién sobre los medicamentos que son administrados en pacientes

en dicho hospital: Si: No:

8.-Cuiles son los medicamentos que presentan mayores problemas reacciones adversas:

9.-Cree usted que es importante informatrles a los pacientes las reacciones adversas de los
medicamentos que se les prescribe o se les receta: Si No:
Por qué

10.-Deseaifa colaborar con el centro de Farmacovigilancia que existe en el hospital donde trabaja. Sii:

No:

Fn qué forma:
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