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DESARROLLO DE UN PROGRAMA PILOTO DE
FARMACOVIGILANCIA EN EL HOSPITAL
SAN JUAN DE DIOS DE ZIPAQUIRA

DEVELOPMENT OF A PHARMACOVIGILANCE
PILOT PROGRAM IN THE
SAN JUAN DE DIOS HOSPITAL OF ZIPAQUIRA

RESUMEN

Los programas hospitalarios de farmacovigilancia son
indispensables para la consolidacién de un programa
nacional y para el mejoramiento continuo de la calidad
de la atencién hospitalaria. El presente estudio tuvo
como objetivo desarrollar un programa piloto en un
hospital de segundo nivel y caracterizar las reacciones
adversas detectadas. El programa se present6 ante el
Comité de Vigilancia Epidemiolégica y los profesionales
de los servicios incluidos (medicina interna, cirugia,
ginecoobstetricia y urgencias). La informacién, se
recolecté mediante notificacién espontanea suministrada
por profesionales del hospital y seguimiento intensivo por
parte del investigador durante un periodo de seis meses
(marzo-septiembre de 2006), empleando un formulario
basado en el formato de reporte del INIVIMA. Se
elaboraron reportes que se discutieron periédicamente
en el comité. Se detectaron 60 reacciones adversas, de
los cuales 48 ocurrieron en pacientes hospitalizados
(incidencia acumulada 19x1000); ocho causaron la
hospitalizaciéon del paciente y cuatro se detectaron en
el servicio de urgencias. Las reacciones adversas a nivel
gastrointestinal fueron las més reportadas en pacientes
hospitalizados (27%). La hipoglicemia fue la reaccion
adversa que con mayor frecuencia causé hospitalizacién
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(62,5%). El 82% de los eventos adversos fueron
reportados por el investigador y el 18% por personal
del hospital. Algunas de las caracteristicas clinicas de
las reacciones adversas detectadas son similares a las
reportadas en estudios realizados en instituciones de
tercer nivel. El indice de notificacién esponténea fue
bajo. Las caracteristicas del programa, se adaptan a
las condiciones de una institucién de segundo nivel y
permiten su continuidad.

Palabras clave: Farmacoepidemiologia, efectos adversos,
vigilancia epidemiolégica, proyectos piloto, hospitales
publicos.

SUMMARY

Pharmacovigilance hospital programs play a key role
in the consolidation of a national program and the
continuous improvement of health care. The goal of this
study was to develop a pharmacovigilance pilot program
in a level two hospital and identify the salient clinical
features of the adverse reactions detected. The program
was presented before the hospital’'s Epidemiologic
Surveillance Committee and the professionals of the
wards included (internal medicine, surgery, obstetrics
and gynecology and emergency). Information was
collected by spontaneous reporting by the medical staff
and intensive follow-up, carried out by the researcher
during a six month period (march-september 2006).
A format based on the INVIMA reporting sheet was
used. Reports presented periodically to the committee
were produced. Sixty adverse drug reactions were
detected, of which 48 occurred in hospitalized patients
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(incidence 19X1000); eight led to hospitalization and
four were detected in the emergency ward. Adverse
reactions affecting gastrointestinal system were the
most frequent ones reported in hospitalized patients
(27%). Hypoglycemia was the adverse reaction that
more often led to hospitalization (62.5%). 82% of the
adverse reactions were reported by the author and 18%
by the medical staff. Some of the clinical features of the
adverse reactions detected are similar to those found in
studies performed at level three hospitals. The rate of
spontaneous notification was low. The features of the
program match those of a second level hospital and
allow its continuity.

Key words: Pharmacoepidemiology, adverse effects,
epidemiologic surveillance, pilot projects, hospitals,
public.

INTRODUCCION

Los medicamentos han sido factor clave en la
erradicacién o el control de ciertas enfermedades, en
el bienestar general de la poblacién y en el incremento
en la esperanza de vida (Segura & Maldonado, 2003).
A pesar de estos beneficios, no es posible desconocer
que ellos producen efectos adversos, incluso, cuando
se usan correctamente. Desde el Proyecto Colaborativo
de Vigilancia de Medicamentos de Boston, a comienzos
de la década de 1970, las reacciones adversas a
medicamentos (RAMs), se han reconocido como un
problema clinico frecuente y una causa importante
de morbilidad (Pirmohamed et al. 1999). Diversas
publicaciones han demostrado que las RAMs afectan
una proporcién importante de pacientes hospitalizados
y son responsables de un nimero considerable de
hospitalizaciones y muertes anualmente (Johnson
& Bootman, 1995; Lazarou et al. 1998; Ajayi et al.
2000). Ademas, incrementan en forma considerable los
costos de la atencién en salud (Segura & Maldonado,
2003). Lo anterior evidencia la necesidad de establecer
programas operativos de farmacovigilancia vinculados
con el quehacer cotidiano de las instituciones de salud.
De hecho, la resolucion 1403 de 2007 del Ministerio
de Proteccién Social senala que “las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud y las Empresas
Administradoras de Planes de Beneficios, deberan contar
con un programa institucional de Famacovigilancia, con
una perspectiva especialmente clinica/individual que
permita establecer y prevenir problemas relacionados

con la indicacién, efectividad y seguridad de los
medicamentos”. En Colombia, el desarrollo de tales
programas, se ha dificultado por el desconocimiento de
los objetivos, métodos y alcances de la farmacovigilancia
y por la falta de interés de las instituciones y profesionales
de la salud.

El objetivo de este estudio fue desarrollar un programa
piloto de farmacovigilancia en una institucién de
segundo nivel, con caracteristicas que permitieran el
establecimiento de un programa definitivo, identificando,
ademas, las principales caracteristicas clinicas de las
reacciones adversas detectadas.

MATERIALES Y METODOS

Poblacién de estudio: El estudio, se llevé a cabo en el
Hospital San Juan de Dios de Zipaquira (Cundinamarca,
Colombia), un hospital del Estado que cuenta con 116
camas. Se incluyeron los pacientes hospitalizados en los
servicios de medicina interna, cirugia y ginecoobstetricia,
asi como los atendidos en el servicio de urgencias
(pacientes atendidos en consulta y en sala de observacion),
durante un periodo de seis meses (marzo primero a
septiembre primero de 2006). También se incluyeron
pacientes hospitalizados por causa de una RAM. Durante
el periodo de estudio, se hospitalizaron 2.504 pacientes
en los servicios mencionados, mientras que se atendieron
13.187 pacientes en el servicio de urgencias.

Presentacion y sensibilizacién: El proyecto fue revisado
por el Comité de Vigilancia Epidemiolégica (COVE);
cabe anotar que la institucién donde se desarroll6 el
estudio no cuenta con comité de farmacia y terapéutica
ni con comité de ética. Posteriormente, se realiz6 una
presentacién ante los integrantes del comité para
precisar algunos aspectos referentes a la operatividad del
programa y al formato de reporte de eventos adversos:
se acordé que los formatos de reporte quedarian en las
estaciones de enfermeria de los servicios participantes;
la enfermera del comité seria la encargada de la
provisién de los formatos de reporte y el acopio de los ya
diligenciados, para lo cual, se desplazaria a los diferentes
servicios tres veces por semana; bimensualmente, se
presentaria ante el COVE un consolidado de los datos
obtenidos para efectuar el anélisis correspondiente,
evaluar la operatividad del programa y tomar las medidas
pertinentes; se podrian realizar reuniones extraordinarias
si la situacién lo ameritaba (RAMs serias o frecuentes); se
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realizaron algunas modificaciones al formato de reporte
original, para facilitar su diligenciamiento por parte del
personal del hospital y, por Gltimo, se acordd que el
investigador elaboraria al tercer y al sexto mes, con fines
de retroalimentacion, dos boletines informativos sobre
las RAMs detectadas y la operatividad del programa,
dirigidos a los profesionales del hospital y se presentarian
durante la entrega general de turno y se fijarian en las
carteleras de la institucion.

Luego de esta presentacién ante el COVE, se realizd
una sesion de sensibilizacién, en la cual, se contd con la
presencia de los médicos de planta, los médicos internos
y las enfermeras de los servicios participantes. Los
objetivos de esta sesion fueron resaltar la importancia
de la farmacovigilancia, precisar los conceptos de evento
adverso y reaccién adversa a medicamento y explicar el
funcionamiento general del programa piloto haciendo
énfasis en la importancia de la participacién de los
profesionales de la salud y la manera de diligenciar el
formato de reporte.

Definicién de caso: Para detectar las reacciones adversas,
se empled una estrategia pasiva y una activa. La pasiva,
se basé en el reporte espontaneo de los eventos adversos
por parte de los profesionales de la salud (médicos,
internos, enfermeras), mediante el diligenciamiento del
formato de reporte, que eran recogidos por la enfermera
del COVE y entregados luego al investigador, quien
evaluaba su calidad y completaba la informacién, si era
indispensable. La estrategia activa estuvo a cargo del
investigador, quien se desplazé dos veces por semana
a los servicios incluidos en el estudio, para revisar las
historias clinicas en busca de signos y/o sintomas que
apuntaran hacia la presentacién de un evento adverso,
realizando entrevistas o examen fisico en caso de ser
necesario. Los eventos detectados mediante esta
estrategia, se confirmaron con los médicos tratantes.
La enfermera del COVE y el investigador tenian como
funcién adicional, estimular la notificacién espontéanea
durante sus visitas a los diferentes servicios.

Se acogi6 la definicién de reacciones adversas a
medicamentos establecida por el reporte técnico 498 de
la OMS (The Uppsala Monitoring Centre). Las reacciones
adversas a medicamentos, se caracterizaron con la
terminologia de reacciones adversas de la OMS (WHO-
ART, The Uppsala Monitoring Centre, 2006). Después
de identificar los eventos adversos, se aplicé el algoritmo

de Naranjo, para generar la probabilidad de causalidad
(Naranjo & Busto, 1992). Las reacciones adversas a
medicamentos clasificadas como definitivas, posibles
o probables, se tuvieron en cuenta para el andlisis; las
clasificadas como dudosas fueron excluidas.

Anélisis de datos: Los datos recopilados, se analizaron
para estudiar las siguientes caracteristicas de las
reacciones adversas: medicamentos implicados,
manifestaciones clinicas, érganos / sistemas afectados,
tipo, causalidad y gravedad de la reacciéon adversa,
cambios en los medicamentos implicados, desenlace
y diagnéstico principal del caso. Los medicamentos
implicados, se definieron segun la clasificacién
ATC (WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology). El tipo de reacciones adversas a
medicamentos, se determiné segun la clasificaciéon de
Rawlins y Thompson: A, augmented (incrementada); B,
bizarre (rara); E, end (terminal) (Bustamante, 2001). El
diagnéstico principal de los casos, se definié segun la
CIE-10. La gravedad, se clasific6 segin las definiciones
de Naranjo (Naranjo & Busto, 1992).

Los datos necesarios para el célculo de incidencias y
proporciones fueron suministrados por el departamento
de estadistica del hospital. La base de datos y el anélisis,
se realizé en Excel 2003.

RESULTADOS Y DISCUSION

La presente investigacion constituye uno de los primeros
estudios de farmacovigilancia llevados a cabo en el pais,
en una institucién de segundo nivel. En la bibliogréafica
consultada, se evidencié que en Colombia la mayoria
de estos estudios se han efectuado en el tercer nivel
de atencién; solamente se encontré una investigacién
llevada a cabo en un hospital de segundo nivel de
Bogota, la cual analiz6 RAMs ocurridas en pacientes que
asistieron a consulta externa y al servicio de urgencias
(Moscoso et al. 2006). Es necesario tener en cuenta lo
anterior en el momento de efectuar comparaciones entre
los resultados de las diferentes investigaciones.

Frecuencia: Durante los seis meses del programa piloto,
se detectaron un total de 60 RAMs, en 55 pacientes,
discriminadas de la siguiente forma: 48 RAMs, el 80%
del total, ocurrieron en 44 pacientes hospitalizados;
ocho RAMs, 13,3%, causaron la hospitalizacién del
paciente y cuatro, 6,7%, se manifestaron en el servicio de
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urgencias. Presentaron una RAM 51 de los 55 pacientes,
correspondiente al 92,7%; tres pacientes, 5,4%,
presentaron dos reacciones adversas y un paciente,
1,8%, presenté tres reacciones adversas. Un paciente
que se hospitalizé a causa de una RAM presenté otra
reaccion adversa durante su estancia hospitalaria.

Respecto a la frecuencia de reacciones adversas por
servicio, la mayor proporcién de casos se detect6 en
medicina interna (86%), seguido por urgencias (7%),
cirugia (5%) y ginecoobstetricia (2%). La incidencia de
RAMs en medicina interna fue 5,8%, en cirugia 0,7% y
en ginecoobstetricia 0,14%.

Teniendo en cuenta el total de egresos de los servicios
incluidos durante los seis meses de duracién del
estudio piloto (sin considerar urgencias), la incidencia
acumulada de RAMs en pacientes hospitalizados fue de
19 X 1000 (48/2504).

Considerando que se presentaron ocho ingresos a
medicina interna a causa de una reaccién adversa, éstas
dieron cuenta del 0,9% de las admisiones a este servicio.

La incidencia de RAMs en pacientes hospitalizados
encontrada en este estudio (1,9%), se ubica dentro del rango
reportado en la literatura (1,5% - 35%) (Karch & Lasagna,
1975; Lazarou et al. 1998) y es cercana a la hallada por
Classen et al. (1997), 2,4%, pero lejana de la reportada
por Pirmohamed et al. (1999), 10% - 20%. Cabe anotar
que la incidencia calculada corresponde a los servicios de
medicina interna, cirugia y ginecoobstetricia, por lo cual,
no es la incidencia global para el hospital, ya que no se
incluy6 el servicio de pediatria. Por otra parte, considerando
que uno de los problemas de los sistemas de notificacién
esponténea es el bajo indice de reportes es probable que
la incidencia real sea mayor que la encontrada.

La incidencia de RAMs en pacientes hospitalizados
en medicina interna, sin contar los ingresos causados
por RAMs, fue méas baja que la reportada por otros
estudios realizados en servicios de medicina interna de
instituciones de tercer nivel: en un estudio realizado en el
Hospital de Caldas (Miranda et al. 2003), se report6 una
incidencia de 7%, mientras que en un estudio realizado
en un hospital de tercer nivel de Bogota (Tribino et
al. 2006), se encontré un 25%. Las diferencias en las
incidencias reportadas por diferentes publicaciones
reflejan diferencias en las poblaciones de pacientes,
criterios para evaluar reacciones adversas y técnicas de

vigilancia. En los servicios de cirugia y ginecoobstetricia,
la incidencia fue muy baja, lo cual, es compatible con lo
reportado en la literatura.

RAMSs en pacientes hospitalizados

Caracteristicas generales. La media de la edad
de los pacientes que presentaron RAMs durante
su hospitalizacién fue 65,9+16,6 anos. La mayor
proporcién de RAMs, 34%, ocurri6 en pacientes entre los
70y los 80 anos. El 73% de estos pacientes (32) eran de
sexo femenino. A este respecto vale la pena anotar que
durante el periodo de estudio, en los servicios incluidos
excepto urgencias, se atendié una mayor cantidad de
mujeres que de hombres. Al comparar las proporciones
de hombres y mujeres con RAMs, no se encontré una
diferencia estadisticamente significativa (p= 0,22).

La gran mayoria de las reacciones adversas detectadas
fueron de tipo A (89,6%); el 8,4% del tipo B y solamente
el 2% fue de tipo E. La mayor proporcion de reacciones
adversas, se clasific6 como probable (89,6%) y el restante
10,4% como posible. En cuanto a la severidad, 46 de las 48
reacciones adversas (95%), se clasificaron como moderadas;
los otros dos casos correspondieron a una reacciéon leve
(hipokalemia relacionada con ampicilina sulbactam) y una
letal (shock anafilactico causado por dipirona). Respecto al
desenlace, la mayoria de las reacciones adversas (91,7%),
se resolvieron sin dejar secuelas; en el 6,3% de los casos,
la manifestacion persistia al egreso del paciente y una, el
2%, causoé la muerte del paciente.

Los hallazgos anotados respecto a tipo, causalidad
y severidad son compatibles con lo reportado en la
literatura (Segura & Maldonado, 2003; Classen et al.
1997; Suh et al. 2000; Gholami & Shalviri 1999). El
predominio de RAMs tipo A indica que la mayoria son
predecibles. El caracter moderado de la mayoria de las
reacciones adversas coincide con la recuperacién sin
secuelas de la mayoria, hallazgo similar al del estudio
de Churl et al. (2000), el cual, encontré recuperacién
completa en el 80% de las RAMs detectadas.

Manifestaciones clinicas. Las reacciones adversas a
medicamentos comprendieron 20 manifestaciones
diferentes; las mas frecuentes se presentan en la tabla 1.
Los sistemas afectados con mayor frecuencia fueron:
gastrointestinal (27%), renal (22,9%), endocrino (16,6%)
y hematoldgico (14,5%).

54



Articulo Cientifico

Tribifio E. G.: Programa farmacovigilancia

Tabla 1. Reacciones adversas en pacientes hospitalizados.

RAM Frecuencia % Medicamentos implicados
Hipopotasemia 9 18.7 Furosemida(({lf)),;:ic:):;(:"zr;izcl);;a(cet»;£i(d1r)oclorotiazida
Sobreanticoagulacion 7 14,5 Warfarina (4), heparina no fraccionada (3)
Hipoglicemia 6 12,5 Insulina (5), glibenclamida (1)
Emesis 4 8,3 Tramadol (3), dicloxacilina (1)
Hiperkalemia 3 6,2 Espironolactona (3)
Abdomen, dolor zona superior 3 6,2 Digoxina (2), eritromicina (1)
Erupcién cuténea 2 4,1 Ampicilina (1), oxacilina (1)
Dispepsia 2 4,1 Aspirina (1), teofilina (1)
Otras 12 25
TOTAL 48 100

En varios estudios en pacientes hospitalizados (Bates et
al. 1997; Dennis et al. 1998; Classen et al. 1991), las
manifestaciones cutaneas fueron las mas frecuentes,
con porcentajes entre 24 y 28%; esto contrasta con
los hallazgos de esta investigacion, en la cual, dichas
manifestaciones se presentaron solo en el 2% de los
casos. En estudios realizados en el pais los resultados
son variables. Los que se llevaron a cabo en el Hospital
de Caldas (Miranda et al. 2003) y en el Hospital de
San Ignacio (Dennis et al. 1998), las reacciones
adversas cutaneas se presentaron con una frecuencia
importante, mayor que la hallada en el presente estudio:
28% en la primera institucién, siendo. en este caso, la
manifestacién més frecuente y 20,7% en la otra, que
para esta institucién fue la segunda mas frecuente. En
contraste, en la investigacién realizada en un hospital
de tercer nivel de Bogoté (Tribino et al. 2006) las RAMs
cuténeas representaron apenas un 2,2% de los casos.

La frecuencia de hipopotasemia en estudios internacionales
es menor que la detectada en esta investigacion. Llama
la atencién que en estudios realizados en Colombia
esta manifestacion figura entre las reacciones adversas
mas reportadas: en el estudio del Hospital de Caldas
la hipopotasemia inducida por diuréticos fue el evento
adverso mas frecuente (44,8% de los casos), mientras que
en el estudio del hospital de tercer nivel de Bogota fue el
segundo (19,4%) (Miranda et al. 2003). La hipoglicemia,

se reporta con baja frecuencia en publicaciones
internacionales; sin embargo, en el estudio del hospital
de tercer nivel de Bogoté constituy la tercera RAM mas
frecuente, con un 7% de los casos (Tribifio et al. 2006).

Las tres reacciones adversas detectadas con mayor
frecuencia en este estudio son totalmente predecibles
y pueden ser, por lo menos, en cierta proporcién,
prevenibles. Vale la pena que el servicio de medicina
interna del hospital realice una revisién de historias
clinicas y discusiéon de las mismas con los médicos
del servicio, que bien se podria llevar al comité de
vigilancia epidemiolégica; lo anterior, con el fin de
evaluar la existencia de causas prevenibles de estas RAMs
(dosificacién sin tener en cuenta el peso del paciente, en
el caso de heparina no fraccionada e insulina, control
paraclinico inadecuado, ajuste de dosis inadecuado,
segun la evolucién) y tomar las medidas pertinentes
para evitarlas.

Otros ejemplos de reacciones adversas potencialmente
prevenibles fueron: emesis por tramadol endovenoso,
hiperpotasemia por espironolactona, empeoramiento
de broncoespasmo por betabloqueador en paciente
con EPOC, epistaxis por warfarina, crisis de gota
relacionada con furosemida en paciente con artritis
gotosa e hipertension de rebote por suspensién abrupta
de clonidina.
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Medicamentos implicados. 23 diferentes medicamentos
deneraron reacciones adversas en pacientes hospitalizados.
Los mas frecuentemente implicados fueron: furosemida e
insulina, relacionados cada uno con el 10,4% de los casos;
hidrocortisona, tramadol y warfarina vinculados cada
uno con el 8,3% de los casos; digoxina, espironolactona
y heparina no fraccionada asociados cada uno con el
6,3% de las reacciones adversas. Los grupos anatomo-
terapéuticos mas implicados fueron: medicamentos que
actian en el sistema cardiovascular, los cuales, causaron
el 31,2% de los casos; medicamentos que acttan
en aparato digestivo y metabolismo, medicamentos
que actian en sangre y antiinfecciosos, los cuales,
causaron cada uno el 14,6% de las reacciones adversas
y, finalmente, medicamentos que actdan en el sistema
nervioso central, asociados con el 12,5% de los casos.
Cabe destacar que la mayoria de RAMs relacionadas con
medicamentos que act(an en el sistema cardiovascular
fueron causadas por diuréticos (60%). Casi todas las
RAMs asociadas con medicamentos del grupo de aparato
digestivo y metabolismo fueron generadas por insulina
y sulfonilureas (86%). Todas las RAMs relacionadas con
medicamentos que actian en sangre fueron causadas por
warfarina y heparina no fraccionada. Finalmente, el 57,1%
de las reacciones adversas asociadas con antiinfecciosos
fue causado por betalactamicos.

A diferencia de trabajos donde los anti-infecciosos son
los agentes més implicados en el desarrollo de RAMs
(Churl et al. 2000; Dennis et al. 1998; Lagnaoui et al.
2000), en esta investigaciéon los medicamentos con
accion en el sistema cardiovascular fueron los maés
frecuentemente relacionados. En otros estudios, los
agentes cardiovasculares se han relacionado con 17 -
36% de las RAMs detectadas (Gholami et al. 1999; Churl
et al. 2000), rango en el que esté la proporcién hallada
por el presente estudio.

Los anticoagulantes, se reportan también en diversas
publicaciones con una frecuencia algo menor que en
esta investigacién (9,3% - 13,8%), Miranda et al. 2003;
Bordet et al. 2001; Classen et al. 1991). Sin embargo,
en el estudio realizado en un hospital de tercer nivel de
Bogot4, se encontré que estos medicamentos fueron los
principales causantes de RAMs, dando cuenta del 36,5%
de los casos detectados (Tribino et al. 2006).

En general, los medicamentos asociados con mayor
frecuencia a reacciones adversas en los diferentes estudios

varian segin la composicién de la poblacion estudiada y la
frecuencia con la cual se prescriben las diversas clases de
medicamentos, en esa poblacién particular. Sin embargo,
los grupos de medicamentos que maés se conservan de
un estudio a otro son anti infecciosos, cardiovasculares,
anticoagulantes y analgésicos.

RAMs que generaron hospitalizacién: En cuanto a
los pacientes afectados por estas RAMs, cinco (62,5%)
eran de sexo masculino y seis pacientes (75%) tenian
edades entre los 70 y los 82 anos, siendo el promedio
de edad 65,2+20,3 anos. Las manifestaciones clinicas
y los medicamentos implicados, se presentan en la tabla
2. Al aplicar el algoritmo de Naranjo, siete de las ocho
reacciones adversas, se catalogaron como probables.
Un caso de hipoglicemia por insulina fue clasificado
como definitivo, ya que la manifestaciéon recurrié tras
la reexposicién al farmaco implicado. En cuanto a
la severidad, una de estas RAMs, se consider6 grave
(hipoglicemia severa con compromiso del sensorio
relacionada con insulina), mientras que las demaés,
se catalogaron como moderadas, puesto que no
amenazaron la vida ni dejaron secuelas. La Ginica reaccién
adversa tipo B fue el sindrome de hipersensibilidad a anti-
convulsivantes; las demaés fueron tipo A.

La proporcién de admisiones por RAMs en la poblacion
estudiada fue 0,31%, aunque esta cifra en realidad
podria ser mayor, teniendo en cuenta que no se incluyé
el servicio de pediatria y las limitaciones comentadas en
el sistema de notificacién espontéanea.

Diversos estudios reportan que las reacciones adversas
que con mayor frecuencia generan hospitalizacién son
eventos hemorréagicos, arritmias, hipotension arterial,
hipoglicemia, insuficiencia renal y trastornos electroliticos
(Pirmohamed et al. 2004; Van der Hooft et al. 2008). Una
revision sistematica de estudios prospectivos (Kongkaew
et al. 2008) mostré que la proporcién de admisiones
hospitalarias por reacciones adversas oscila entre
0,13% y 15,7%, con una mediana de 5,3%; los autores
concluyen, ademas, que dicha proporcién varia entre
grupos etéreos, siendo mayor en ancianos. La casuistica
encontrada es limitada para hacer comparaciones, pero
se observan algunas tendencias similares en la actual
poblacién estudiada.

RAM:s en el servicio de urgencias: Las RAMs detectadas
en este servicio fueron: dos casos de erupcidon
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Tabla 2. RAMs que generaron hospitalizacion.

Reaccion adverse Frecuencia % Medicamento implicado
o Glibenclamida (3),

Hipoglicemia 5 62,5 o

insulina (2)
Epistaxis 1 12,5 Warfarina
Sindrome de hipersensibilidad a los ,

, , 1 12,5 Carbamazepina
anticonvulsivantes
Sobreanticoagulacion 1 12,5 Warfarina
TOTAL 8 100

eritematosa asociados con diclofenac y amoxicilina; un
caso de hipotension arterial relacionado con nitroprusiato
de sodio y un caso de taquicardia supraventricular
asociado a pseudoefedrina. La hipotensién asociada
a nitroprusiato de sodio, se presenté en un paciente
que era atendido en observacion; las otras reacciones
adversas originaron la consulta al servicio. En cuanto a
la causalidad, la taquicardia supraventricular se clasific6
como posible, mientras las demas reacciones adversas,
se catalogaron como probables. En cuanto a la severidad,
todas se consideraron moderadas. La hipotensién y la
taquicardia supraventricular se resolvieron sin secuelas;
los pacientes que presentaron exantemas egresaron
luego de la consulta.

Las reacciones adversas en los servicios de urgencias
han sido menos estudiadas (Hafner et al. 2002) y
sus caracteristicas varian segun el tipo de hospital.
Se reporta que las RAMs dan cuenta del 1,7% al
4,1% de las consultas a los servicios de urgencias,
siendo las manifestaciones mas frecuentes trastornos
gastrointestinales y reacciones alérgicas relacionadas
con diferentes grupos farmacoldgicos, asi como eventos
hemorréagicos e hipoglicemia asociados a anticoagulantes
y antidiabéticos, respectivamente (Hafner et al. 2002;
Yee et al. 2005). Los pocos casos detectados en esta
investigacién no permiten realizar comparaciones.

Operatividad del programa piloto: En este aspecto, se
detectaron los siguientes problemas:

* En las presentaciones realizadas ante el COVE no
siempre fue posible contar con la presencia de un

médico representante de los servicios incluidos en
el programa.

* Por tratarse de un programa piloto, el COVE
consideré conveniente no reportar las RAMs a
las entidades reguladoras; Sin embargo, para
el funcionamiento adecuado de un programa
establecido, es indispensable el reporte a las
entidades pertinentes.

* A pesar de haber realizado una sensibilizacién antes
del inicio del programa, el indice de notificaciéon
espontéanea fue bajo. La mayor proporcién de casos
fue reportada por el investigador (82%); los médicos
de planta y los médicos internos reportaron, cada
uno, un 8% de los casos y las enfermeras; el 2%. En
total, el personal del hospital realizé once reportes
durante el programa piloto. Llama la atencién que
esta cifra coincide con el total de reportes captados
por el programa piloto desarrollado en el Hospital
San Ignacio de Bogota (Dennis et al. 1998).

Un factor que pudo incidir en el bajo nimero de
notificaciones es la escasa formacién de los profesionales
en farmacovigilancia. Aunque no se empled un
instrumento para medir los conocimientos del personal
de la institucion en esta disciplina, por no ser el objetivo
del estudio, durante la interaccién con ellos fue posible
percibir este problema. Por ejemplo, buena parte de ellos,
especialmente enfermeras y médicos internos, asocian
reacciéon adversa Unicamente con manifestaciones de
hipersensibilidad. Adicionalmente, el programa piloto
no contempld, adecuadamente, la sensibilizacién al
personal nuevo (especialmente, médicos internos y
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rurales), lo cual, también pudo influir de forma negativa
en el nimero de reportes captados.

En cuanto a las fortalezas del programa cabe destacar:
* Elprograma se adapta a las caracteristicas funcionales
de la institucién, lo que favorece su continuidad.

El programa resulta costo-efectivo, porque su
implementacién no exige la inversién de grandes
recursos, mientras que su operatividad permitiria la
deteccién temprana de eventos adversos, la deteccién
de reacciones adversas prevenibles y el planteamiento
de medidas para evitarlas.

Luego de la presentacién del informe final ante el
COVE, se asignaron funciones de farmacovigilancia
a algunos de los integrantes del comité y se acordé
iniciar el reporte de las reacciones adversas detectadas
al INVIMA. Esto también favorece la continuidad del
programa.

El personal sensibilizado favorece la continuidad del
programa, lo cual se evidencié por la recepcion de
varios reportes luego de la finalizacién del programa
piloto.

CONCLUSIONES

Algunas caracteristicas de las RAMs detectadas (tipo,
causalidad, severidad, desenlace) son similares a las
reportadas en estudios internacionales y realizados en
instituciones de tercer nivel de nuestro pais, aunque otras
(incidencia, medicamentos implicados, manifestaciones
clinicas), difieren de lo reportado en la literatura. Esta
variabilidad obedece a diversos factores, como poblacién
incluida y métodos de deteccién y evaluacién de
reacciones adversas.

El programa piloto desarrollado sigui6 los lineamientos de
la OMS para llevar a cabo actividades de farmacovigilancia,
se adapto a las caracteristicas de un hospital de segundo
nivel, fue compatible con las actividades del COVE,
despert6 el interés de la institucion por establecer un
programa en forma definitiva y contribuy6é a fomentar
la cultura del reporte, lo cual, se evidencié por la
recepcién de varias notificaciones, luego de finalizar el
programa. Sin embargo, para garantizar su continuidad
y su operatividad es necesario efectuar algunos ajustes.
Se deben implementar estrategias para asegurar la
sensibilizaciéon de todos los profesionales de salud

de la institucién, incluyendo el personal nuevo. Es
indispensable vincular de manera mas estrecha a los
especialistas, no sélo por medio del reporte esponténeo,
sino también mediante su participacién activa en las
discusiones sobre farmacovigilancia que se lleven a cabo
al interior del COVE. Adicionalmente, es convenciente
que los integrantes del comité con funciones de
farmacovigilancia continten estimulando la notificacion
espontédnea y mantengan la retroalimentacién a los
profesionales de los diferentes servicios.

Por otra parte es importante incluir los principios basicos
de la farmacovigilancia en la catedra de farmacologia
para medicina y enfermeria, con el objeto de lograr un
adecuado desempefio de los egresados dentro de los
programas institucionales.
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