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Resumen

Introduccién. La farmacovigilancia tiene poco desarrollo en
México. Desde 2005 es obligatoria para clinicas y hospitales, don-
de tiene una amplia aplicacién. Objetivo. Describir los métodos
que utiliza la farmacovigilancia para aplicar sus resultados en la
mejora de la calidad de la atencién médica y la seguridad del
paciente. Material y métodos. La herramienta bdsica de la
farmacovigilancia es el reporte voluntario de reacciones adversas a
medicamentos (RAM) y, aunque existen disefios descriptivos, ana-
liticos y modelos especiales, se mostrard la utilidad de una serie de
casos, colectada de enero a diciembre 2010. Resultados.
Se recibieron 171 notificaciones, con un total de 229 RAM, 61.13%
de género femenino, edad promedio de 46.9 = 19.6 anos. Notifi-
caciones hechas por médicos en 15.7%; farmacéuticos, 80%. Las
especialidades médicas con mds reportes: Oncologia, Medicina
Interna, Gastroenterologia. Los grupos terapéuticos asociados: an-
tibidticos 19.6%, antineopldsicos 13.3%, corticoesteroides 11.17%,
opioides 7.4%, medios de contraste 6.9%. Aparatos y sistemas afecta-
dos: dermatoldgico 29.7%, gastrointestinal 15.28%, sistema
nervioso central 13.1%, cardiovascular 7.9%, endocrino 7.4%.
La asociacion causal fue probable en 75.1%, definida en 4% y
posible en 20.9%. Hubo 47.16% reacciones moderadas, 33.18%
graves, 19.21% leves. Todas las moderadas y graves ameritaron
intervencion para su resolucion. En la serie hubo 16/229 (7%) rela-
cionadas a errores de medicacién, diez no se generaron a nivel
local, todas se resolvieron sin secuelas. Conclusiones. La farma-
covigilancia hospitalaria tiene utilidad inmediata, aplicando los
resultados obtenidos de series de casos, pueden alcanzarse accio-
nes con impacto en la seguridad del paciente y para prevencion de
riesgos asociados a medicamentos.

Palabras clave. Servicios farmacéuticos. Sistema de reporte de
reacciones adversas a medicamentos.

ANTECEDENTES

La farmacovigilancia estd dedicada a detectar, anali-

zar, entender y prevenir los efectos adversos y cualquier
problema relacionado con los medicamentos.! En México,

Abstract

Introduction. Pharmacovigilance development is still limited in
Mexico. It is mandatory for hospital setting since 2005 and its rele-
vancy has been exhibited. Objective. Describe pharmacovigilan-
ce methods for application of its results in continuous improvement
of healthcare and for patient safety. Material and methods.
Pharmacovigilance basic tool is spontaneous reporting of adverse
drug reactions (ADRs), although diverse descriptive, analytical and
special models are available. It will be shown the potential useful-
ness of a case series collected from January to December 2010.
Results. We received 171 reports including 229 ADRs, 61.13% of
female gender, mean age 46.9 + 19.6 years. Notifications were
informed by physicians in 15.7% of our cases, and by pharmacists in
80%. Common source medical specialties were: Oncology, Internal
Medicine and Gastroenterology. Pharmacological related groups,
according ATC were: anti-infective agents 19.6%, antineoplastics
13.3%, corticosteroids 11.17%, opioids 7.4%, contrast media 6.9%.
Affected organs and systems were: skin 29.7%, gastrointestinal
15.28%, central nervous system 13.1%, cardiovascular 7.9%, endo-
crine 7.4%. Causality assessments were probable 75.1%, defined
4% and possible 20.9%. There were 47.16% moderate ADRs, 33.18%
severe and 19.21% mild reactions. All moderate and severe ADRs
needed some intervention for relieving. We detected 16/229 (7%)
ADRs related to medication errors, 10 were generated outside the
hospital. All were solved without harm. Conclusions. Pharmaco-
vigilance in hospital setting has a valuable and immediate applica-
tion through simple case series with high impact in patient safety
and prevention of medication risks.

Key words. Pharmaceutical Service. Adverse drug reaction repor-
ting systems.

su desarrollo es limitado y su implementacién fue obligato-
ria desde 2005 para clinicas y hospitales, entre otras dreas.?
La certificacién de hospitales por parte del Consejo de Sa-
lubridad General ha incorporado a la farmacovigilancia en
el esquema vigente para tres tareas especificas:?
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* Mantener y controlar la lista de medicamentos dispo-
nibles y controlar el uso de medicamentos (Estdndar
MMU.2.1).

* Controlar los efectos de los medicamentos a nivel cli-
nico, evaluando resultados de laboratorio, la efectivi-
dad/inefectividad terapéutica y todo efecto adverso de-
tectado (Estdndar MMU.7).

* Detecciény prevencion de errores de medicacién, par-
ticularmente por omisién o durante la administracién

(Estdndar MMU.7.1).

Para 2010, el Consejo de Salubridad General homolo-
gé los criterios de certificacion con los de la Joint Commis-
sion International, enfocdndolos en la seguridad del pa-
ciente para concordar con la iniciativa encabezada por la
Alianza Mundial por la Seguridad Clinica establecida por
la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS); para diciem-
bre 2010, solamente 18 hospitales mexicanos pudieron ser
certificados bajo el esquema de criterios homologados.*

El modelo integrado de farmacia hospitalaria que se
inserta acertadamente en los hospitales mexicanos, por si
mismo incluye y aplica la farmacovigilancia como una ac-
tividad dirigida al bienestar del paciente, a racionalizar el
uso de medicamentos con el consecuente beneficio del
Sistema de Salud.®

La Norma Oficial Mexicana 220, Instalacién y Opera-
cién de la Farmacovigilancia, no proporciona un sentido
claro al propésito de la farmacovigilancia en el contexto
hospitalario; solicita conformar un Comité o Unidad de
Farmacovigilancia para detectar y comunicar a la autori-
dad sanitaria en cuanto a reacciones adversas a medica-
mentos, y si es requerido por ésta, conducir estudios de
farmacovigilancia intensiva.? Al dia de hoy, las preocupa-
ciones en el sector publico de atencién a la salud estdn
dirigidas a la calidad, la efectividad/inefectividad y los
eventos adversos relacionados con los medicamentos dis-
ponibles, asi como toma de decisiones razonadas para la
integracién del formulario local de medicamentos, donde
la farmacovigilancia puede aportar datos de gran valor.

En este mismo marco de obligatoriedad para el profesio-
nal de la salud, la notificacién de RAM a la autoridad sanita-
ria tampoco muestra ventajas para el ejercicio profesional o
para los pacientes/usuarios de medicamentos, o para la apro-
piada diferenciacion entre productos medicinales de buena
o mala calidad, por lo que pareciera carecer de sentido.

OBJETIVO

Describir, bajo el enfoque del método cientifico, los
disefos que utiliza la farmacovigilancia para analizar los

resultados generados en nuestro medio (un hospital aca-
démico no gubernamental) y su potencial aplicacién para
mejorar la calidad de la atencién médica y la seguridad
del paciente.

MATERIAL Y METODOS
Métodos en farmacovigilancia

La farmacovigilancia, como cualquier actividad cienti-
fica, asume la misma secuencia de estudio: identificacién
del problema (reacciones adversas o problemas relacio-
nados con medicamentos), bisqueda de informacién
cientifica relacionada, planteamiento de preguntas de
investigacién y formulacién de hipotesis, para después
seleccionar el disefo metodoldgico que mejor responda
la hipétesis puesta a pruebg,® siguiendo el andlisis de
causalidad biolégica acorde con los criterios de Bradford
Hill,” que para su aplicacién en este campo son objetiviza-
dos a través de diversos algoritmos para establecer la fuerza
de la asociacién causal entre el farmaco o medicamento
sospechoso y la reaccién adversa.®

Aligual que en la clinica y la epidemiologia, la clasifi-
cacién de estudios abarca disefos descriptivos (casos/se-
ries de casos), analiticos (observacionales y experimenta-
les), metandlisis y andlisis con modelos especiales para
grandes poblaciones (data mining, bayesian confidence
propagation neural network ~-BCPNN-, proportional re-
porting ratio -PRR-) y disefios particulares de farmacoepi-
demiologia (estudios cualitativos o cuantitativos de utili-
zacién de medicamentos, entre otros).’

En farmacovigilancia, la herramienta basica para co-
leccion de informacién es el reporte voluntario o espontd-
neo de reacciones adversas a medicamentos, se compor-
ta como el reporte de casos y es referido como método
pasivo de recoleccién de informacién. En este caso, se
utilizé el formato establecido por la Secretaria de Salud.™
Dicha herramienta continda siendo un método barato e
insustituible, de amplia aplicacién para complementar el
perfil de seguridad de los medicamentos durante todo su
ciclo de vida, alcanza a pacientes ambulatorios u hospita-
lizados, refleja la practica clinica cotidiana, sin las limita-
ciones inherentes a los ensayos clinicos controlados. El
andlisis de la informacién internacional se hace a través
del Programa Internacional de Vigilancia de Medicamen-
tos de la OMS (redne a cerca de 100 paises, aunque México
participa escasamente), su principal limitante a nivel mun-
dial, aun es la infranotificacién. Todos los sistemas na-
cionales de farmacovigilancia se fundamentan en esta
herramienta. Aunque en otros paises se agregan disefios

Rev InvestMed Sur Mex, 2011;18(3):102-110 103



Farmacovigilancia en instituciones de salud

activos de recopilacién de informacién (farmacovigilan-
cia activa) y algunos de los métodos de cuantificaciéon y
gestidon de riesgos a nivel poblacional para la toma de
decisiones regulativas (vide supra).’

Para la implementaciéon de la farmacovigilancia hospi-
talaria se inicia con la capacitacién del personal de salud
para la notificaciéon voluntaria de reacciones adversas o
de cualquier otro problema relacionado con los medica-
mentos (inefectividad terapéutica, reportes incidentales
de errores de medicacién, segun el alcance decidido).

Cuando el hospital cuenta con servicios farmacéuti-
cos, la deteccién de reacciones adversas forma parte
de las actividades que realiza el farmacéutico. Sin em-
bargo, cuando no se cuente con ellos deberdn determi-
narse los recursos disponibles (infraestructura, recursos
fisicos, humanos y financieros) y el tipo de operacién
apropiada y acorde a dichos recursos, pudiendo elegir
entre un comité (grupo de personas organizadas para
un propésito comdn con el fin de informar, asesorar,
intercambiar ideas o tomar decisiones)'' o una unidad
operativa (a manera de un servicio o departamento que
trabajard con el personal de salud para colectar la in-
formacién y documentar las sospechas de reacciones
adversas y otros problemas potencialmente relaciona-
dos con medicamentos). Los casos colectados se regis-
tran en una base de datos apropiada y se analizan pe-
ridicamente. Para establecer el funcionamiento de la
unidad se sugiere revisar:

* Lafarmacovigilancia, garantia de seguridad en el uso
de los medicamentos.'?

* Vigilancia de la seguridad de los medicamentos. Guia
para la instalacién y puesta en funcionamiento de un
centro de farmacovigilancia.'

* Guia para farmacovigilancia hospitalaria de la Asocia-
cion Mexicana de Farmacéuticos de Hospital.™

Analisis de la informacion

Los reportes de reacciones adversas permiten describir
datos demogrdficos de la poblacién: edad, género, gru-
pos etarios o poblacién vulnerable (pacientes geridtricos o
pedidtricos). Respecto al medicamento: la dosis (correcta
o incorrecta), via de administracién (correcta o incorrec-
ta), tiempo transcurrido entre la exposicion y el inicio de
la reaccién adversa, consecuencias en la continuaciéon/
descontinuacién del tratamiento. Las condiciones clinicas
concurrentes anaden medicamentos concomitantes y la
presencia de factores de riesgo adicionales, cuyo efecto
deberd evaluarse.

De las reacciones adversas se detallan el tipo de reac-
cion, consecuencia clinica, causalidad, fuerza de la aso-
ciacién causal (a través del algoritmo de Naranjo),®
impacto en resultados de laboratorio, si requirié o no tra-
tamiento para su resolucion, prolongacion de la hospita-
lizacién u otros datos que los clasifiquen como graves?
—de ahi los costos adicionales asociados, ademds de conse-
cuencias en el apego (en el caso de tratamientos a largo
plazo)-, si eran reacciones inesperadas o no completa-
mente conocidas que pudieran darse con medicamentos
de reciente comercializacion (ejemplo: biofarmacéuticos)
y la evolucién posterior del paciente hasta su resolucion.
Aunque detectar errores de medicacién no es el propésito
de la notificacién espontdnea, indudablemente se descu-
brirdn reacciones adversas, cuyo origen es un error aso-
ciado a fallas en los sistemas de trabajo que deben verse
como una oportunidad para mejorar a través del andlisis
del tipo de errores, sus causas y consecuencias, con el fin
de prevenirlos, lo que resulta en un valor agregado de
alto impacto en la mejora de la calidad de la atencién
médica. Por otro lado, debe quedar claro que no todos los
errores de medicacién se detectan a través de reacciones
adversas, sino que se requieren otros métodos o sistemas
desarrollados para tal fin que han mostrado tener benefi-
cios en la seguridad clinica.'™"”

Cuando la Unidad o Comité de Farmacovigilancia re-
quiera hacer estimaciones de riesgos, deberdn plantearse
hipétesis y se elegird el disefio analitico (comparativo) que
mejor responda a ellas. Los tipos de estudios mds utiliza-
dos son los casos y controles anidados en cohortes histéri-
cas o estudios de cohortes, donde se analiza la exposicién
al medicamento de interés vs. otros medicamentos y la
presencia o ausencia de eventos adversos a medicamen-
tos (Figura 1).

En la actualidad, la informatizacién de los procesos
de atencién médica como las notas médicas, los datos
del paciente y el surtimiento/dispensacién de medica-
mentos en la farmacia o centros de preparacién de mez-
clas intravenosas (donde se lleva un riguroso control de
inventario), permiten vincular la informacién para cons-
truir las bases de datos necesarias para los estudios de
disefo analitico y el desarrollo de estudios de utilizacién
cualitativos o cuantitativos (patrones de uso de medica-
mentos, calidad de la prescripcién, apego a guias de
prdctica clinica, etc.), hacer evaluaciones de la eficacia
de la terapéutica y de los eventos adversos a medica-
mentos que pudieran presentarse durante la atencién
hospitalaria o extra hospitalaria, o bien, comparar efec-
tividad/inefectividad terapéutica entre medicamentos
genéricos de diferentes productores que preocupan enor-
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Figura 1. Disefio de cohorte. Para estimaciones de riesgo se requieren dos grupos de comparacién en los que se determinara el nimero
de sujetos que presentan el evento de interés (con resultado = RAM) y que conforman los numeradores vs. el total de sujetos expuestos
al medicamento de interés y al comparador o control (denominadores).

memente a los Comités de Farmacia y Terapéutica. Para
realizar estos estudios se utilizan las bases de datos ad-
ministrativas o de dispensaciéon que permiten disponer
del nimero total de sujetos expuestos al medicamento
de interés y comparadores (denominador), asi como los
sujetos que desarrollaron o no una reaccién adversa es-
pecifica.'®

Aunque en el medio hospitalario mexicano no es fre-
cuente utilizar estos datos, los movimientos de medica-
mentos de las farmacias de hospital permiten estimar el
numero de usuarios y la dosis diaria definida, los patrones
de utilizacién y diversos datos Utiles para la estimacién de
riesgos en farmacovigilancia.

RESULTADOS

El Centro Institucional de Farmacovigilancia del Hos-
pital Médica Sur, hospital académico no gubernamental
de alta especialidad, fue creado en 2007 para promover

el uso racional y seguro de medicamentos. Sus activida-
des cubren la NOM-220-SSA1-2002, estédndares y elemen-

tos de medicion MMU. 1, MMU.2, MMU.4, MMU.7, capa-
citacion en MMU.5, MMU.6 (criterios del Consejo de Sa-
lubridad General para la certificacién de hospitales) y la
meta internacional de seguridad en medicamentos de alto
riesgo; provee informacién para los Comités de Calidad/
Seguridad del Paciente, Farmacia y Terapéutica, Unidad
de Vigilancia Epidemiolégica y para diferentes especiali-
dades, con el fin de establecer propuestas/estrategias de
mejora continua y los requerimientos para la acreditacién
por la Joint Commission International.

Los resultados de 2010 en el campo de la farmacovigi-
lancia fueron 171 notificaciones de RAM con un total de
229 reacciones adversas, con la distribucién descrita en el
cuadro 1.

Los datos demogrdficos mostraron:

* 61.13% fue poblacién femenina (n = 140/229).

* Edad promedio 46.9 = 19.6 afios.

* Adultos 67.24% (n = 154).

* Pacientes geridtricos 29.2% (n = 67) y pedidtricos 3.5%
(n = 8).
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Hubo 198 casos (86.5%) procedentes de hospitaliza-
cién, 19 (8.3%) recibidos por Urgencias y 12 fueron aten-
didos por llamadas telefénicas (5.2%). Las notificaciones
fueron hechas por médicos en 15.7% de los casos (n =

Cuadro 1. Reacciones adversas a medicamentos (2010).

Datos generales n (%)
Notificaciones recibidas 171
Reacciones adversas totales 229 (100)
Género femenino 140 (61.13)
Género masculino 89 (38.8)
Edad promedio (afios) 46.9 + 19.6
Rango de edad (afios) 5-93
Adultos 154 (67.24)
Adultos mayores 67 (29.2)
Pacientes pediatricos 8 (3.5)

Datos generales de la serie de casos de reacciones adversas a
medicamentos colectadas de enero a diciembre 2010.

Cuadro 2. Grupos terapéuticos asociados a las RAM colecta-
das en 2010.

Grupo terapéutico n (%)
Antibidticos 37 (19.6)
Otros diversos* 30 (15.9)
Antineoplasicos 25 (13.3)
Corticoesteroides 21 (11.17)
Opioides 14 (7.4)
Medios de contraste 13 (6.9)
Antiinflamatorio no esteroideo (AINEs) 13 (6.9)
Antipsicéticos 8 (4.2)
Anticoagulantes 4 (2.6)
Anticonvulsivantes 4 (2.6)
Antiespasmaddicos 3 (2.1)
Inhibidor de la bomba de protones 2 (1)
Antibiéticos analgésicos 2 (1)
Opioide/AINEs 2 (1)
Hipoglucemiantes 2 (1)
Antieméticos 2(1)
Antivirales 2(1)
Anestésicos 2(1)
Agonistas adrenérgicos 2 (1)

*Grupos farmacolégicos en los cuales sélo se reporté una reac-
cion adversa: Antagonistas o-adrenérgicos, antihipertensivos,
antihistaminicos, anticolinérgicos + agonista b2, antidepresivos,
antimicéticos, antimalaricos, antiparasitarios, antidiarreicos, anti-
tiroideos, antirretroviral, antineoplasicos/inmunomoduladores,
antivertiginosos, anorexigénicos, benzodiacepinas, bloqueador
adrenérgico o-1, diurético osmético, electrolitos, inmunosupre-
sores, inmunoestimulantes, inhibidores ECA, producto herbola-
rio, mucoliticos, sulfunilureas, vasopresina y analogos, suple-
mento/multivitaminicos, o-f-agonistas + antihistaminicos. Fre-
cuencia de presentacion de los diferentes grupos
farmacoldgicos, segun la clasificacion ATC (Anatomical Thera-
peutic Chemical Classification System).

36), por farmacéuticos en 80% (n = 183) y el resto fueron
comunicados por enfermeras, otros profesionales de la
salud, pacientes o familiares.

Las especialidades médicas con mayor niimero de re-
portes generados fueron:

* Oncologia (n = 28).

* Medicina Interna (n = 22).

* Neumologia (n = 21).

* Gastroenterologia (n = 20).

¢ Urgencias (h = 19).

* Ortopedia (n = 12).

* Medicina del Enfermo en Estado Critico (n = 10).
* Elresto (n = 97) por diversas especialidades.

Los grupos terapéuticos que ocasionan RAM (cuadro 2)
con mayor frecuencia en nuestro medio son:

¢ Antibidticos en 19.6% de los casos (n = 37).

* Antineopldsicos 13.3% (n = 30).
Corticoesteroides 11.17% (n = 21).

* Opioides 7.4% (n = 14).

¢ Medios de contraste 6.9% (n = 13).

¢ Antiinflamatorios no esteroides 6.9% (n = 13).

*  Antipsicoticos 4.2% (n = 8).

* Anticoagulantes 2.6% (n = 4).

* Anticonvulsivantes 2.6% (n = 4).

* Antiespasmédicos 2.1% (n = 3).

e Pordiversos medicamentos, 24%.

Las RAM relacionadas con otros padecimientos son
(Cuadro 3):

Cuadro 3. Afeccion por érganos, aparatos y sistemas.

Organos y sistemas n =229 (100%)

Dermatoldgico 68 (29.7)
Gastrointestinal 35 (15.28)
Sistema nervioso central 30 (13.1)
Cardiovascular 18 (7.86)
Endocrino 17 (7.4)
Otros 16 (6.9)
Respiratorio 12 (5.24)
Hematolégico 9 (3.9)
Urinario 9 (3.9)
Hepatico 5 (2.1)
Metabdlico 5 (2.1)
Musculo-esquelético 3 (1.3)
Psiquiatrico 2 (0.8)

Distribucién de las manifestaciones clinicas presentadas por los
pacientes que tuvieron reacciones adversas a medicamentos.
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* Lesiones dermatoldgicas en 29.7% (n = 68).

* Manifestaciones gastrointestinales 15.28% (n = 35).
¢ Del sistema nervioso central 13.1% (n = 30).

¢ Cardiovasculares 7.9% (n = 18).

¢ Del sistema endocrino 7.4% (n = 17).

* Del sistema respiratorio 5.24% (n = 12).

* Hematoldgicos 3.9% (n = 9).

e Urinarios 3.9% (n = 9).

¢ Las restantes (13%) involucraron otros.

La asociacién causal con el medicamento sospechoso
(Cuadro 4) fue clasificada con el algoritmo de Naranjo y
los resultados fueron:

* 75.1% (n = 172) con imputabilidad probable.

e 20.9% (n = 48) posibles.

* 4% (n = 9) definidas, que implica readministracién
positiva con repeticién de la reaccién adversa. Esta
causalidad estuvo determinada por medicamentos an-
tineopldsicos que requieren volverse a administrar.

Cuadro 4. Clasificacién de causalidad.

Tipo n (%)
Dudosa 0 (0)
Posible 48 (20.9)
Probable 172 (75.1)
Definida 9 (4)
Total 229 (100)

Las notificaciones probables y definidas incluyen la informacion
suficiente para establecer una relacién causal con el medica-
mento sospechoso; las dudosas y posibles carecen de los datos
necesarios para ello.

La severidad o magnitud del dafo registrado por la
serie de casos reportada fue:

e 47.16% (n = 108) moderadas.
* 33.18% (n = 76) graves.

e 19.21% (n = 44) leves.

* Una letal.

Ninguna reaccién adversa leve requirié tratamiento
farmacolégico, pero todas las reacciones moderadas fue-
ron manejadas con medicamentos y 34/36 reacciones
adversas graves (2/36 fueron clasificadas como graves y
requirieron hospitalizacién para monitoreo, pero sin trata-
miento farmacoldgico). Hubo 47 casos donde se requirié
mantener hospitalizado al paciente hasta la resolucién de
la reaccién adversa que en promedio alcanzé 3.5 dias por
caso, con un rango de 1-24 dias.

En la serie de casos hubo 16/229 (7%) RAM relaciona-
das a errores de medicacion, diez de ellas no se genera-
ron a nivel local, fueron tratadas como consecuencia de
atencion extrahospitalaria y cinco de ellas se atribuyeron
a enfermeria por errores en la administracién de medica-
mentos y una de ellas se calific6 como error de prescrip-
cién (medicamento innecesario). Todas ellas se resolvie-
ron sin secuelas.

Durante 2010, el Servicio de Imagenologia notificé
reacciones adversas a medios de contraste; entre septiem-
bre y diciembre se registraron cinco reacciones adversas
que reunieron criterios para reportar al Centro Nacional
de Farmacovigilancia, segun el manual local.

El Centro recibié tres notificaciones de eventos tem-
poralmente asociados a vacunacién que también fue-

Cuadro 5. Descripcion de los eventos temporalmente asociados a vacunacion.

Notificacién de ETAV 1

2 3

Vacuna involucrada
(laboratorio productor)

Hepatitis B (Birmex)
Influenza H1N1 (Sanofi Pasteur)

Descripcion del ETAV Fiebre, exantema, faringitis,

astenia y adinamia

Severidad Leve
¢, Requirié tratamiento? No
(Si/No)

Recuperacién Recuperado sin secuela

Tétanos y Difteria (Birmex) Hepatitis B
(Sanofi Pasteur)

Influenza H1N1 (Sanofi Pasteur)

Exantema, reaccion local,
congestién nasal y
ardor de garganta

Urticaria, reaccion local,
dolor y celulitis*

Leve Moderado

No Si

Recuperado sin secuela Recuperado sin secuela

*Probablemente debida a mala técnica de aplicacién, no se encontraron disponibles reportes de celulitis por la vacuna. Los datos fue-
ron registrados posteriores a las campafias de vacunacion realizadas para proteccién del personal de salud del hospital.
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ron enviados a la autoridad sanitaria correspondiente

(Cuadro 5).
DISCUSION

Las notificaciones de RAM siguen siendo el método
mds eficiente y frecuentemente utilizado para identificar
nuevos riesgos de seguridad en los medicamentos de re-
ciente comercializacién, permiten construir el verdadero
perfil de seguridad de cualquier medicamento a largo pla-
70, aunque aun es una limitante la infranotificacién (baja
en numero y de pobre calidad).!” La serie de casos pre-
sentada muestra informacién valiosa, de aplicaciéon inme-
diata al propio sistema de salud y enfocada a la toma de
decisiones dirigidas a la seguridad del paciente.

Los datos demogrdaficos son concordantes con el tipo
de poblacién atendida y muestra como principales notifi-
cadores a los farmacéuticos, obedeciendo a su presencia
en 78% de los sectores de hospitalizacién y la participa-
cién de los médicos en 15.7% de los casos. Sin embargo,
es pertinente senalar que para 2007, cuando se contaba
con un solo farmacéutico en el hospital, éste reportaba
20.4% de los casos, pero 43.9% de las notificaciones las
hacian médicos especialistas y residentes, situacidon que
muestra que la retroalimentacién positiva y la aplicacion
de la informacién enfocada en la mejora de la farmacote-
rapia, modulan la actitud del médico ante el hecho de
reportar.

Un marco de referencia son los datos del Programa
Nacional de Farmacovigilancia, donde se conoce que sélo
0.5% de las notificaciones son hechas por profesionales
de la salud, 14% por Centros estatales e institucionales de
Farmacovigilancia y el restante 58% procede de la indus-
tria farmacéutica, por ser una actividad obligatoria para
este sector, dirigida a la renovacién de registros sanitarios
y cumplimiento de casa matriz o regulacién nacional o
internacional.

Los grupos terapéuticos mds frecuentemente relacio-
nados con RAM y la distribucién de la afeccién a érganos,
aparatos y sistemas, también conservaron los patrones
reportados por diversas fuentes y poblaciones, con los
antinfecciosos como principal grupo citado y manifesta-
ciones dermatoldgicas, gastrointestinales, de sistema ner-
vioso central y cardiovasculares.'??!

La calidad de la informacién es crucial para establecer
la causalidad entre el medicamento sospechoso y la reac-
cién adversa;? a nivel local generamos 75.1% de reportes
con calidad 2 y 4% con calidad 3 (readministracion de
antineopldsicos) para un total de 79.1% de reportes con
suficiente calidad para atribuir causalidad, situacién con-

cordante a nivel nacional con los centros estatales y otros
institucionales que tienen 77% de notificaciones calidad 2
y 3% de calidad 3, en comparacién con la industria far-
macéutica que en 2010 tuvo 61% de notificaciones grado
Oy 16% grado 1 (total: 77% de notificaciones insuficien-
tes para calificar causalidad).

La mala calidad de la informacién vertida por los noti-
ficadores ha sido un problema ubicuo en México, aunado
a la falta de retroalimentacién de la autoridad sanitaria,
lo que ha permitido la persistencia de errores sistematicos
que afectan directamente al nimero de notificaciones
utiles que pueden ser enviadas para contribuir con el Pro-
grama Internacional de Vigilancia de Medicamentos, o
bien, para utilizarse en la estimacion o gestién de riesgos
a nivel nacional. Otro ejemplo de este impacto fue descri-
to por Jiménez Silva, donde del total de notificaciones
reportadas por el Programa Nacional en 2007 (n = 15,726)
solo 38.4% alcanzaron grados de calidad 2 y 3 (n =
5,977);% recientemente se describié que para 2009, sélo
11,234 de 26,640 reportes® reunieron condiciones para
ser capturados en la base de datos del Programa Interna-
cional, cuyo indicador para un sistema nacional eficiente
es capturar 200 reportes por un millén de habitantes/afo.

La deteccién de errores de medicacién a través de la
interaccion de diversas organizaciones (como los Centros
de Farmacovigilancia nacionales, institucionales, regiona-
les o estatales), las propias instituciones de salud y Cen-
tros de Toxicologia, ha sido descrita recientemente como
de gran valor para la seguridad del paciente? y aunque
en México no se contempla ain dentro de las atribucio-
nes de la farmacovigilancia, el escenario de los hospitales
obliga a manejarlos y prevenirlos.

Aronson y Ferner han descrito la vinculaciéon entre las
RAM vy los errores de medicacion,? de manera que en el
proyecto piloto realizado por el Centro Nacional de Far-
macovigilancia de Marruecos, junto con la Alianza Mun-
dial por la Seguridad Clinica y el Centro Internacional de
Vigilancia de Medicamentos de la OMS, en un estudio
retrospectivo después del entrenamiento apropiado, re-
presentaron 14% del total nacional, siendo calificados
como prevenibles. Predominaron en las fases de prescrip-
cién y administracién,? al igual que en los datos mostra-
dos de nuestra serie local.

Este proyecto piloto ha abierto una gran oportunidad
para los paises en desarrollo, cuyos sistemas de farmaco-
vigilancia aiin no alcanzan la madurez suficiente y donde
los servicios farmacéuticos no tienen un amplio alcance,
extendiendo los deberes de los Centros de Farmacovigi-
lancia a la deteccién y prevencion de los errores de medi-
cacién que causan reacciones adversas, ademds de la
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aplicacién de metodologias como el andlisis de causa-raiz
que se desenvuelve en cuatro etapas: descripcién del even-
to, identificacién de las causas préximas que lo desenca-
denaron, identificar los factores contribuyentes (errores
latentes) que condujeron a las causas préximas y disefar
un plan de accién, o bien, el andlisis del modo y efecto de
las fallas con enfoque en el sistema de uso y manejo
de medicamentos; todo ello con el fin de evitarlos.?>%

El enfoque y aplicacion de nuestras actividades si-
guen modelos internaciones y nuestra sede actualmen-
te forma parte de la Red Internacional para el Uso Se-
guro de Medicamentos, pero adn falta mucho por ha-
cer en nuestro medio. Los resultados mostrados aqui
no tienen validez externa, ni son representativos del
sector salud nacional, pero sabemos que es imprescin-
dible fortalecer las alianzas e interacciones interinsti-
tucionales con el fin de ampliar los beneficios de un enfo-
que sistemdtico que permita la prevencién de los
errores de medicacion que se detectan como reaccio-
nes adversas a medicamentos.?’

CONCLUSIONES

La farmacovigilancia hospitalaria tiene utilidad inme-
diata y de alto valor, aun con sus métodos mds sencillos
como los resultados obtenidos de series de casos, que
pueden conducir a acciones con impacto en la seguridad
del paciente y ayudar a prevenir riesgos asociados a me-
dicamentos.
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