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Introduccion a la Farmacovigilancia:
1. La notificacion espontanea.

"Todo medicamento es veneno y todo veneno es
medicamento, solo depende de la dosis”.
Paracelso, siglo XVI.*

El uso de sustancias para el alivio de las enfermedades es casi tan
antiguo como la humanidad y ha evolucionado a la par que la practica
médica. Pero es a partir de la Segunda Guerra Mundial que el uso de la
penicilina gener6 el boom de los antibidticos, causando que el
crecimienzto de los medicamentos aumentara de forma exponencial afio
tras afo.

Al aumentar los medicamentos, comenzaron a aparecer efectos
indeseables causados por los mismos, sin embargo, el beneficio parecia
aun mucho mayor que el riesgo y éste Gltimo no fue tomado en cuenta.?

En la década de los 60’s, médicos alemanes y después norteamericanos
comenzaron a reportar extrafios casos de nacimientos de bebés con
deformacién en las extremidades semejandolas a las de las focas,
llamando a ésta patologia focomelia.?

Al ahondar las investigaciones se descubrié que la malformacién habia
sido causada por la Talidomida, un antiemético sumamente utilizado en
esa época en mujeres embarazadas que incluso era vendido sin receta.?

Se presentaron alrededor de 10,000 casos
de nifilos con malformaciones causadas
por este medicamento y su tasa de
mortalidad fue del 15%
aproximadamente.?

1del2



Esto puso de manifiesto la necesidad de
crear métodos de control para vigilar la
seguridad de los medicamentos. Uno de
ellos es el Ensayo Clinico Controlado, el
cual es requerido para poder comercializar
los medicamentos nuevos.?

Las condiciones para llevarlos a cabo son
especificas: seleccién y nimero de sujetos
limitado, controles evaluativos rigurosos,
dosis exactas, duracion preestablecida, etc.
por lo que las Reacciones Adversas poco
frecuentes, pero clinicamente importantes,
no ptfeden ser detectadas, a no ser por el
azar.

Por esta causa, cuando el farmaco es
expuesto a grandes poblaciones, las
determinantes, caracteristicas y efectos
esperados, suelen diferir de los resultados
de sus ensayos clinicos y a pesar de los
nuevos Yy sofisticados métodos para
producirlos, los efectos no deseados de los
mismos contindian apareciendo.*

Es entonces cuando se crean los sistemas
de vigilancia postcomercializacién
(Farmacovigilancia), que no solo son
capaces de detectar de forma rapida la
aparicion de Reacciones Adversas al
medicamento en los pacientes que reciben
el farmaco, sino que ademas confirmen la
relacidon causal de la reaccion con respecto
al medicamento y la probabilidad de su
aparicion.?

La Farmacovigilancia  proporciona un
instrumento necesario para el conocimiento
sobre el uso de medicamentos y “trata de
recoger, vigilar, investigar y evaluar la
informacion sobre los efectos de los
medicamentos, productos bioldgicos,
plantas medicinales y medicinas
tradicionales, con el objetivo de identificar
informacion de nuevas reacciones
adversas, conocer su frecuencia y prevenir
los dafios en los pacientes” (OMS, 2002).°

A nivel internacional, la farmacovigilancia
comenzo6 hace mas de 30 afios, cuando la

vigésima Asamblea Mundial de la Salud
acordd una resolucién para iniciar un
proyecto de viabilidad de un sistema
internacional de seguimiento de |las

reacciones adversas a los medicamentos la
cual fue la base del Programa Internacional
de Farmacovigilancia de la OMS-WHO,
actualmente con su centro colaborador
Uppsala Monitoring Centre, con sede en
Suecia.®

En México, el Sistema de Farmacovigilancia
estd lidereado por el Centro Nacional de
Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud
Federal y desde el afio 2004, reglamentado
por la Norma Oficial Mexicana NOM-220-
SSA1 ‘“Instalacion y operacion de la

farmacovigilancia”.’

En ella se especifican las actividades que
deben llevarse a cabo en cuanto a
Farmacovigilancia, siendo la mas importante:
la notificacion espontanea.

La notificacion espontanea es un informe
hecho por el profesional de la salud acerca de
una manifestacion clinica que ha desarrollado
un paciente después de la administracién de
un medicamento y que se sospecha fue
causada por este.®

La importancia de la notificacién radica en la
facilidad para llevarla a cabo; es una actividad
sencilla, de bajo costo, de amplia cobertura,
gue hace posible la validacién de datos y es
atil para la identificacion de reacciones
adversas porco frecuentes; no interfiere con
los habitos de prescripcién, no es necesario
definir la poblacion, ni el efecto adverso a
detectar, ofrece senales de alerta en etapas
tempranas y detecta los factores de riesgo
asociados a interacciones medicamentosas.®

Sin embargo, la notificacién se enfrenta a un
gran reto: depende completamente de la
participacién de los profesionales de la salud.
No importa que tan eficiente pueda ser un
sistema de farmacovigilancia; si el profesional

de la salud no notifica las reacciones
observadas en el paciente, dicho sistema
fracasara.
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En ese sentido, el trabajo en equipo es la
Unica manera de contar con un sistema de
notificacion que brinde resultados
confiables que puedan ser utilizados para
emitir sefiales de aviso y prevenir riesgos
de futuras reacciones adversas.

La OMS recibié en el 2008 cerca de 4,500
millones de notificaciones de un total de
88 paises miembros, sin embargo, 50% de
estas notificaciones provienen de Estados
Unidos, 39% estan repartidas en 9 paises

(ver grafica) y 11% en los paises
restantes, entre los que se encuentra
México.>

Forcertaje de notficaciones
En el Centro Nacional de

Farmacovigilancia, la notificacion en el
2008, tan solo rebaso los 15,800 reportes,
(0.00035% del mundial) lo que muestra
que es necesario aumentar la participacion
del grupo de salud, ya que son ustedes,
quienes tienen el contacto directo con el
paciente, los que pueden lograr que la
notificacion alcance valores que puedan
brindar datos estadisticos de calidad.’

Un ejemplo de lo que provoca la falta de
notificacion en México es el caso del
metamizol:

En 1977 se realizaron estudios como el
International Agranulocytosis and  Aplastic
Anaemia Study (IAAAS) que establecieron un
vinculo entre el uso del metamizol y el
aumento de la incidencia de agranulocitosis;
por lo cual Estados Unidos y otros paises
Europeos decidieron retirarlo del mercado.
En Espafa, su sistema de farmacovigilancia
demostré que la incidencia en su caso no
superaba 1/1 millén, por lo cual decidieron
mantenerlo. Tiempo después Suecia lo
reintrodujo a su mercado al demostrar que
su incidencia era de 3/1 millén.®

Mientras tanto, en México el medicamento
siempre ha estado disponible. ¢Debid ser
retirado? Fuentes como el IMSS informan que
de los reportes de reacciones adversas
recibidas durante 2003°, el Metamizol
ocupaba el primer lugar en reacciones
causadas por AINES (analgésicos
antiinflamatorios no esteroideos) con un 20.9
% de las notificaciones recibidas en ese
grupo; pero la reaccion causada fue
principalmente prurito y erupciéon
eritematosa. ¢Es seguro entonces usarlo?
Pareceria serlo por el tiempo que lleva en
nuestro mercado, pero ¢Cdmo aseverarlo sin
datos de incidencia de aumento de
agranulocitosis debida a él? ¢Cuantos en su
practica clinica se han percatado de
reacciones adversas pero no lo informan? Y
asi como este caso hay muchos ejemplos.

Entonces, éQué es lo que se debe reportar?,
Segun la Organizacion Mundial de la Salud,
se debe reportar cualquier sospecha de
reaccion adversa, entendiéndose por ésta

Ultima  “..cualquier respuesta a un
medicamento que sea perjudicial y no
deseada, la cual se presenta a las dosis

empleadas en el hombre para la profilaxis, el
diagndstico, la terapéutica o la modificacién
de la funcién” (OMS, 1972).*

Es asi, que se debe reportar toda aquella
reaccion observada, aunque no se tenga la
certeza completa de que fue causada por el
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medicamento. En

reacciones que:

- Sean causadas por farmacos de reciente
introduccién en terapéutica.

- Sean mortales.

- Pongan en peligro la vida del paciente.

- Necesiten ingreso hospitalario.

- Alarguen la estancia en el hospital.

- Provoquen ausencia escolar o laboral.

- Originen malformaciones congénitas.

- Causen efectos irreversibles.”

especial aquellas

Aunque la Farmacovigilancia
primordialmente se refiere a medicamentos
(incluyendo medios de contraste radioldgico,
de diagndstico y vacunas), las reacciones
adversas asociadas con medicamentos
usados en medicina tradicional (herbolarios)
también deberdn ser consideradas.*

Asi mismo, son de interés campos como el
abuso de medicamentos durante el
embarazo (teratogenicidad) y la lactancia y
recientemente, con el proyecto de NOM-

240, sobre tecnovigilancia, se vigilara
también la seguridad de los dispositivos
médicos.”

Se debe recordar ademas, que no existen
reacciones adversas “normales”. Si bien
hay efectos secundarios bien identificados
y por tanto indicados en la Informacion
Para Prescribir (IPP) de los medicamentos,
el reportar esos sintomas ayuda a dar un
panorama de la frecuencia con la que los
efectos secundarios conocidos aparecen en
la poblacién mexicana.

Baal ¢Que tan
fatal puede ser?

Pero la notificacidn no solo ayuda a descubrir
reacciones adversas causadas por el principio
activo (o sal) del medicamento, gracias a ella
se han podido detectar problemas de calidad
en la elaboracién de los mismos e incluso
casos de falsificacion.?

Finalmente, recordemos que la notificacidon es
un proceso de caracter confidencial, en donde
los datos del notificador y los del paciente son
tratados con total discrecién y Unicamente son
del conocimiento de la Unidad de
Farmacovigilancia y del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y no pueden ser
proporcionados a ninguna otra instancia sin el
consentimiento del notificador.

En el caso de los profesionales de la salud que
laboran en las Unidades de Atencién Médica de
la Secretaria de Salud del Distrito Federal, la
notificacion debe realizarse de la siguiente
manera:

1. Solicitar su formato para Reporte de
Sospechas de Reacciones Adversas en la
Farmacia de su Unidad, al correo electrénico
farmaco.vigilancia@salud.df.gob.mx o al
teléfono 51320900 ext. 1579 y 1032.

2. Llenarlo de acuerdo al instructivo anexo y
enviarlo a la Unidad de Farmacovigilancia de
la Secretaria de Salud del Distrito Federal
por cualquiera de las siguientes opciones:

a) Entregarla en la Farmacia de su Unidad
de Atencién Médica.

b) Entregarla en la Jefatura de Enfermeria
de su servicio.

c) Enviarla por correo electrénico a
farmaco.vigilancia@salud.df.gob.mx.

d) Informarla via telefénica al 51320900 ext.
1579 y 1032.

e) Entregarla personalmente en la Unidad de
Farmacovigilancia de la Secretaria de

Salud del Distrito Federal, ubicada en
Xocongo no. 225, 4to. Piso, Colonia
Transito, CP 06820, Delegacién

Cuauhtémoc.
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<2 Secretaria
T e Salud FORMATO DE REPORTE DE

CX1CO s SOSPECHAS DE REACCIONES
Capital en Plrvimients ’ ADVERSAS DE MEDICAMENTOS
Afio Mes Dia
Fecha de notificacién: | | | |
1. DATOS DEL PACIENTE:
Iniciales del paciente Fecha de nacimiento Edad Sexo Estatura (cm) Peso (Kg)
Comenzando por apellidos | Afio  Mes Dia M H
Afios Meses
2. DATOS DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA:
Inicio de la reaccion Descripcion del(os) evento(s) adverso(s) (incluyendo los datos de exploracion y de laboratorio)
Dia Mes Ao
Fin de la reaccion.
Dia Mes Afio
Marque con una X el espacio si NO NO SE
correspondiente SABE Consecuencia del Evento
¢, Se retir6 el medicamento sospechoso? Recuperado sin secuela.
g,De;aparecm la reaccion al suspender el Recuperado con secuela.
medicamento?
¢, Se disminuyé la dosis?
En caso de si, ¢ A cuanto? No recuperado.
Muerte - debido a la reaccion
adversa.
¢,Se cambid la farmacoterapia? Muerte - el farmaco pudo haber
En caso de si, ¢ A cual? contribuido.
Muerte — no relacionada al
medicamento.
g,Regparecm la reaccién al readministrar el No se sabe.
medicamento?
Si no se retiré el medicamento, ¢ Persistio la
reaccion?
3. INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:
Nombre Genérico Denominacién Distintiva Laboratorio Productor
Nimero de Lote Fecha de Caducidad Dosis
Via de administracion Motivo de la prescripcion
Fechas de la administracién DIA MES ANO DIA MES ANO

del medicamento INICIO TERMINO

® Xocongo No.225 e 40 Piso @ Col. Transito e C.P. 06820
® Delegacion Cuauhtémoc e Tel. 513209 00 Ext: 1579
e-mail: farmaco.vigilancia@salud.df.gob.mx
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2 Secretaria
= FORMATO DE REPORTE DE
2 Qsaflﬁld SOSPECHAS DE REACCIONES
el Prathitr fedcral ADVERSAS DE MEDICAMENTOS
4. FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE:
FECHADE INICIO | FECHA DE TERMINO
MEDICAMENTO DOSIS TS T Ao T DA T HES T ARG MOTIVO
5. OTROS:

Utilice este espacio para informar datos importantes de la historia clinica (diagnosticos, alergias, embarazos, cirugias
previas, datos de laboratorio) o cualquier otra observacion que quiera referir.

6. DATOS DEL NOTIFICADOR:

Nombre:

Profesion:

Unidad de Atencion Médica:
Servicio:

Teléfono: (del notificador)
Correo electronico:

® Xocongo No.225 e 40 Piso @ Col. Transito e C.P. 06820
® Delegacion Cuauhtémoc e Tel. 513209 00 Ext: 1579
e-mail: farmaco.vigilancia@salud.df.gob.mx




INSTRUCTIVO PARA LLENAR EL FORMATO PARA NOTIFICACION DE
SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A LOS MEDICAMENTOS.

A continuacién se presenta el formato para notificacion de sospechas de reacciones adversas a
los medicamentos (FFVDF1) y la forma en que debe ser llenado.®

Para obtener este formato en archivo electrénico, favor de solicitarlo al correo
farmaco.vigilancia@salud.df.gob.mx o al teléfono 51320900 ext. 1579.

El formato debe ser llenado con tinta indeleble, negra o azul si es en forma manuscrita; puede
ser impreso en color negro si fue llenado en computadora o enviado como archivo adjunto si es
por correo electrénico.

La forma correcta de llenar cada espacio se describe a continuacion:

Fecha de notificacion: es la fecha en la cual se esta llenando el formato, se debe colocar
completa, empezando por el dia, el mes y el afo.

Ejemplo:

Dia Mes Afo
Fecha de notificacion: | 26 | tnero | 2009 |

1. Datos del paciente: se refiere a todos aquellos datos personales que sirven para
diferenciar al paciente y evitar que las notificaciones se dupliquen.

Iniciales del paciente: Se deben tomar en cuenta las iniciales del nombre completo,
empezando por apellidos.

Fecha de Nacimiento: se debe colocar empezando por el afio, mes y dia de nacimiento.

Edad: se coloca especificando los meses, en caso de pacientes menores a un afo, colocar cero
en el cuadro de los afios.

Sexo: se debe indicar con una cruz debajo de H para hombres y debajo de M para mujeres.
Estatura: se debe indicar en centimetros.

Peso: se coloca en kilogramos y agregando después del punto, los gramos hasta tres décimas.

Ejemplo:
Paciente: Blanca Lépez Pérez RFC: LOPB 761224
Estatura: 1.60 Peso: 63 kg 250 mg
Iniciales del paciente Fecha de nacimiento Edad Sexo Estatura (cm) Peso (Kg)
Comenzando por apellidos Ao Mes Dia M H

Afios Meses

LPB 7161121243201 X 160 63.250
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2. Datos de la Sospecha de Reaccion Adversa: en esta seccion se debe tratar de no omitir
ningln dato, ya que es la que brinda la informacidon sobre los sintomas que dan origen a la
sospecha de una reaccion adversa:

Inicio de la reaccidén: es la fecha en la que se detectd la reaccién que presenta el paciente.

Fin de la reaccién: es la fecha en la que el paciente dejé de presentar la reaccion, ya sea de
forma natural o por intervenciéon del médico. En caso de que la reaccidon persista al momento
de notificar, se debe dejar el espacio en blanco.

Descripcién del evento adverso: en este espacio se deben especificar los signos y sintomas que
hacen sospechar que el paciente presentd una reaccion adversa al medicamento.

Acciones tomadas: en este espacio se debe marcar con una X a la respuesta mas apropiada
para describir las acciones que se tomaron una vez que se manifestd la reaccién adversa.

Consecuencia del evento: se debe indicar con una X la consecuencia de la reaccidon adversa.
Ejemplo:

La paciente ingresd con fractura expuesta en el humero izquierdo, se le administraron 30 mg de
ketorolaco IV, 300 mg de clindamicina IV en 500 mL de solucién glucosada al 5%. Se programd
para cirugia. A los 20 min. de administrar los medicamentos, la paciente presentd prurito y
edema en el brazo de canalizacién. Se retird la clindamicina IV y se cambié por Ciprofloxacino,
250 mg cada 8 hrs.; se le indicaron 100 mg de clorfenamina IV y aplicacion tépica de alcanfor
crema.

Inicio de la reaccién Descripcién del(os) evento(s) adverso(s) (incluyendo los datos de exploracién y de laboratorio)
Dia | Mes | Afo | Fpnyojecimiento e inflaumacion de lov extremidad supervior derechay
18 | 01 09 presentado o loy 20 mivutos de administror Clindamicina viow

Fin de la reaccion. introvenosov. Se retivd low cindamicina y se administré-

Dia Mes Afio | antihistouminicoy tratamiento-tépico-env el dreaw inflamada.
18 01 09

Acciones to madas: NO SE
Marque con una X el espacio Sl NO SABE Consecuencia del Evento
correspondiente

¢, Se retir6 el medicamento sospechoso? X X Recuperado sin secuela.

¢ Desaparecio la reaccion al suspender el X Recuperado con secuela
medicamento? P )

¢ Se disminuyé la dosis? No recuperado

En caso de si, ¢ A cuanto? X P )

Muerte - debido a la reaccién adversa.
¢, Se cambio la farmacoterapia? X Muerte - el farmaco pudo haber
En caso de si, ¢A cual? contribuido.
CUPVOﬂUXa’WIV 250 myg Muerte — no relacionada al
cadov 8 horas. medicamento.
¢ Reaparecio la reaccion al readministrar el No se sabe
medicamento? )

Si no se retird el medicamento, ¢ Persistio la
reaccion?
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3. Informacion del medicamento sospechoso: en esta seccidén se especifican los datos del
medicamento que se sospecha origind la reaccidn adversa del paciente, la importancia de
llenar la mayor cantidad de datos en esta seccidon es la de poder rastrear el medicamento hasta
su fabricante y lote para prevenir posibles problemas de calidad de los mismos.

Nombre Genérico: es el nombre del principio activo o sal.

Denominacion distintiva: es la marca del producto, en caso de que el medicamento sea
genérico intercambiable se coloca GI en este espacio.

Laboratorio Productor: es el nombre del laboratorio farmacéutico que produce el medicamento
0 en su caso, el que lo distribuye en México.

Numero de lote: se debe copiar el lote del medicamento que se administré al paciente.
Fecha de caducidad: del medicamento que se aplicd, se copia del empaque.
Dosis: la que se encontraba indicada antes de que el paciente presentara la reaccion adversa.

Via de administracién: por la que se aplicé el medicamento que se sospecha causoé la reaccion
adversa.

Motivo de la prescripcidn: el que estaba indicado antes de que apareciera la reaccion adversa.

Fechas de la administracidn del medicamento:

Inicio: se refiere a la primera fecha en que se administré el medicamento sospechosos de
causar la reaccion adversa.

Termino: se refiere a la uUltima fecha en la que se administré el medicamento sospechoso de la
reaccion adversa.

Ejemplo: (con los datos del ejemplo anterior)

Nombre Genérico Denominacion Distintiva Laboratorio Productor
Clindamicino
Ndmero de Lote Fecha de Caducidad Dosis
24325 15 febrero-2010 500 mg cada 8 hovay
Via de administracion Motivo de la prescripcién
Introvenosav Infeccion de tejidoy
ini Te DIA MES ANO DIA MES ANO
el r?]aesdfjczrlﬁeﬁgn R 18 01 | 09 TERMNO | 18 01 | 09

4. Farmacoterapia concomitante: en este espacio se deben anotar el resto de los
medicamentos que se hallan administrado junto con el que se sospecha causé la reaccion
adversa.

Medicamento: se refiere al nombre genérico.

Dosis: a la que se ha estado administrando.

Fecha de inicio y fecha de término: desde que se comenzdé hasta que se concluyé su
administracion.
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Motivo: se debe escribir la indicacién para la cual fue administrado.

Ejemplo:
FECHA DE INICIO FECHA DE TERMINO
MEDICAMENTO DOSIS DIA MES ARO DIA VES ANO MOTIVO
Dolor por
30 mgc/ 8 por
Ketorolaco- trauwmatismo-
hrs.
expuesto:

5. Otros: este espacio es para agregar mas datos sobre la historia clinica del paciente que
puedan ayudar a evaluar la sospecha de reaccion adversa.
Ejemplo:

Utilice este espacio para informar datos importantes de la historia clinica (diagnésticos, alergias, embarazos,
cirugias previas, datos de laboratorio) o cualquier otra observacién que quiera referir.

El paciente presenta antecedentes de reacciones alérgicas o antibidticos.

6. Datos del notificador: esta seccion es para colocar los datos del profesional de la salud
que reporta la sospecha de reaccién adversa. Es necesario completar esta parte para que en
caso de ser necesario, se pueda localizar al notificador si hace falta informacién adicional. Es
muy importante recalcar que esta informacidén es tratada de forma confidencial y no sera
proporcionada a nadie sin autorizacion del notificador.

Ejemplo:
Nombre: Mawriav Concepcion Rosay Linares
Profesion: Lic. env enfermerio.
Unidad de Atencion Médica: Hospital General Balbuena
Servicio: Jefatwraw de Enfermeriov de Urgencios
Teléfono: (del notificador) 044 5526283702
Correo electrénico: macoroli@hotmail.com

En este formato pueden notificar solo los profesionales de la salud

REFERENCIAS UTILIZADAS EN ESTA EDICION:

1. Rodriguez Betancourt et al. Rev. Med. IMSS 2004; 42(4): 327-329.

2. Juan L, Mercedes. et al. Farmacovigilancia, una responsabilidad compartida. Editorial Kingston
Churchill. México, 2000.

3. Pal Shanti. Quality Assurance and safety of medicines. WHO Programe for international drug

monitoring & the Uppsala monitoring centre. Procedente del II Congreso de Farmacovigilancia; Nov 6-

7. Acapulco, Guerrero, México, 2008.

Introduccidn a la farmacovigilancia. Centro Nacional de Farmacovigilancia. México, 2003.

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalacién y operacion de la Farmacovigilancia.

OMS-WHO. Vigilancia de la seguridad de los medicamentos, guia para la instalacion y puesta en

funcionamiento de un centro de farmacovigilancia. The Uppsala Monitoring Centre. Suecia, 2001.

7. Becerril C. Farmacovigilancia en Latinoamérica, México; Centro Nacional de Farmacovigilancia.
Procedente del 11 Congreso de Farmacovigilancia; Nov 6-7, Acapulco, Guerrero, México, 2008.

8. “Basic Concepts in Pharmacovigilance”. Sociedad Internacional de Farmacovigilancia (ISOP):
disponible en URL: www.isopline.org

9. Hernandez Santillan et al. Rev Med IMSS 2005; 43 (3):257-266.

10. Guia de farmacovigilancia para el reporte de sospecha de reacciones /eventos adversos espontaneos.

Asociacion Mexicana de Farmacovigilancia. México‘ 2006.
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UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA DE LA SSDF
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