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nuestra Base de Datos?

Farmacovigilancia

Durante el afio 2010, el CCFV ha recibido un total de 550 reportes de
sospecha de RAM, agradecemos a las redes asistenciales que han contri-
buido con sus envios y esperamos que durante este afio, se incremente la
cantidad y calidad de sus reportes. En contraste, es notoria la ausencia de
algunas redes asistenciales en el grafico. ¢ Sera que no se producen RAMs
en el INCOR, IPO, Amazonas, Ayacucho, Apurimac, Huancavelica, Ucayali,
Huanuco, Moyobamba, Tacna, Tarapoto, Tumbes, Puno y Piura?

Q.F. Sdenka Velazco Andia
Oficina de Recursos Médicos - GCPS

*§ Apreciados lectores, esperamos su valiosa colaboracion a través de sus comentarios,
-’ aportes o criticas, las cuales previa calificacion, seran materia de publicacion.
Escribanos a las siguientes direcciones: ccfarmacovigilancia@essalud.gob.pe,
jesus.rivas98@gmail.com

Boletin

la farmacovigilancia: El reporte espontaneo
de tales eventos. Seria ideal que tanto esta
como cualquier otra Ley se cumpliera a
cabalidad en el Peru, mas en este caso, en
el cual los beneficios son obvios. No
obstante, encontrar un mecanismo que
verifique el cumplimiento de este mandato
ha resultado dificil, inclusive en otros
paises. No olvidemos que el reporte tiene
dos componentes, uno racional (sospecha
fundada de una RAM) y otro, llamémoslo
altruista (deseo de participar en el proceso
del reporte) una cualidad lamentablemente
no compartida por todos los profesionales.
Estrategias como la obligatoriedad del
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Con gran satisfaccion el Comité Central de Farmacovigilancia pone a disposicion de todos
RED JUNIN los profesionales relacionados con el uso de medicamentos de nuestra institucion este
RED SABOGAL nuevo medio informativo que en formato relativamente reducido tiene como propdsito
RED LORETO fundamental la difusion de novedades y/o reforzamiento de conceptos ya conocidos pero
RED ICA de suma importancia en la tarea de farmacovigilancia. Esto implica llevar a cabo de modo
RED PASCO regular la retroalimentacion hacia nuestros CFVs locales, de cuyo trabajo depende en gran
medida el éxito de esta impostergable labor.
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N° DE REPORTES de salud de nuestro pais. Esto parece
contrastar con uno de los fundamentos de
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parecen encajar en los anteriores concep-
tos. Sin embargo, existen estrategias que
han facilitado el éxito del reporte de RAMs,
en las cuales debemos seguir insistiendo,
como por ejemplo: 1) Simplicidad en el
envio de reportes (formatos electrénicos o
escritos simples y faciimente disponibles);
2) Ingreso agil de la informaciéon a una
base de datos; 3) Seguimiento de reportes
graves; 4) Herramientas analiticas para
detectar sefiales; 5) Retroalimentacion a los
notificadores.

Dr. Jesus Rivas Ceballos M.Interna
H.1Il Emergencias Grau
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RAMs Gastrointestinales:
Un caso

Paciente mujer de 32 afios, llega al Servicio
de Emergencia del Hospital manifestando
nauseas y dolor intenso en el hemiabdo-
men superior. Horas antes habia iniciado
Eritromicina 500 mg c/8hr e Ibuprofeno
400 mg c/8hr (dos dosis de cada uno) para
el tratamiento de una faringitis aguda.

Analisis del riesgo:

La eritromicina es un agonista del receptor
de motilina. Este mecanismo puede
explicar al menos en parte los efectos
adversos gastrointestinales de los macroli-
dos A pesar de ello, la eritromicina es
relativamente bien tolerada. La colestasis,
resultante  de la utilizacién de todas las
formas de eritromicina, es practicamente el
unico efecto grave. Sin embargo, la
irritacion local es el mas comun. El ibupro-
feno, al igual que otros AINEs, es un
potente inhibidor de la sintesis de prosta-
glandinas. Los efectos adversos gastroin-
testinales son las mas frecuentes, hasta un
30% de los pacientes los padecen y van
desde molestias abdominales hasta
hemorragias graves. Los efectos sobre el
sistema nervioso, como cefalea y mareos,
son muy comunes. En un estudio de las
reacciones adversas en pacientes tratados
a largo plazo, la gastrotoxicidad se correla-
ciond directamente con la dosis y el 5% no
continué debido a efectos gastrointestina-
les, dolor, sangrado, vémitos, erupcich
cutanea severa, pérdida de la audicién y
anormalidades de las pruebas de funcion
hepatica. (Meyler’s side effects of drugs).

Evaluacion de causalidad:

Segun la evaluacion de causalidad, para
ambos farmacos, el evento corresponde a
una RAM “posible” (+4) de gravedad
“seria”.

Q.F. Maria Elena Montoya
H.N.E.R.M.

RAMs en Geriatria
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En el afio 2008 tuvimos 389 reportes de
sospecha de reaccién adversa a medica-
mento (RAMs), con una distribucién por
sexo casi equivalente. De este total, 127
casos fueron reportes de pacientes geriatri-
cos, la mayoria mujeres (68%). Las RAMs
reportadas con mas frecuencia se relacio-
nan a antibidticos y antihipertensivos. Los
antibioticos, involucrados con mas frecuen-
cia fueron Clindamicina, Imipenemy Ceftri-
axona.

El afio 2009, el adulto mayor continu6
siendo el mas afectado por las RAMs, con
una fraccion del 33.3%.

Debido al incremento de la expectativa de
vida, ESSALUD ve aumentada su
poblacién geriatrica y con ello, el coste de
atencion sanitaria (por consumo de medi-
camentos). Esto lleva a incrementar el
numero de eventos adversos a medica-
mentos (EAM) y las RAMSs, constituyén-
dose ambos en un reto para el prescriptor
y un problema para la salud publica.

¢Por qué el anciano ve aumentado su
riesgo de RAMs?

Los ancianos son un grupo vulnerable a
EAM y RAMs. Algunos factores son:
Disminucion en la reserva funcional,
cambios en la farmacocinética y farmaco-
dinamia asociados al envejecimiento, la
pluripatologia, polifarmacia, poca o nula
adherencia al tratamiento, automedicacion,
estado nutricional, insuficiencia hepatica
y/o renal.

Dr. Eduardo Ruiz Garate
M. Interna-H.Il Suarez-Angamos
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¢ Qué hacer con los
errores de medicacion?

Los errores de medicaciéon son un serio
problema sin  solucién para nuestro
sistema de salud en la actualidad.
Cualquier estrategia de prevencion debe
empezar en la IDENTIFICACION de los
errores y para ello, somos los propios
profesionales de salud los llamados a
reportarlos.

¢Por donde empezar?

En una organizacion donde no hay un
sistema de identificacion y reporte del
error, se sugiere empezar una estrategia
centrada en los “medicamentos de alerta
maxima” (aquellos que conllevan un
riesgo elevado de causar dafio si se
cometen errores en su uso), los pacientes
de alto riesgo (neonatos, ancianos,
pacientes oncoldgicos, con insuficiencia
renal o hepatica) y los procesos con alta
incidencia de error (infusién de tromboliti-
cos, sedantes, etc.)

¢Cuadles son mis metas?

1.- Eliminar el error.

2.- |dentificar los errores precozmente,
antes que alcancen al paciente.

3.- Mitigar el dafio, si el error ya ocurrio.

Dr. Jesus Rivas Ceballos
M. Interna - H.Ill Emergencias Grau

Glosario

Abuso: Uso excesivo intencionado,
permanente o esporadico de un
medicamento que se ve acompanado
de efectos nocivos fisicos o
psicoldgicos.

Acontecimiento adverso: Cualquier
suceso meédico desafortunado que
puede presentarse  durante el
tratamiento con un medicamento pero
que no necesariamente tiene una
relacion causal con dicho tratamiento.

Adulteracion: Condiciéon en la que el
contenido o naturaleza de un
medicamento,  producto  bioldgico,
dispositivo médico o suplemento
dietético, resulta de un proceso de
manufactura que no se ajusta a las
Buenas Practicas de Manufactura.

Alerta o Senal: Informacion
comunicada de una posible relacion
causal entre un acontecimiento adverso
y un medicamento, cuando previamente
esta relacion era desconocida o estaba
documentada de forma incompleta.
Habitualmente se requiere mas de una
notificacion para generar una sefial,
dependiendo de la gravedad del
acontecimiento y de la calidad de la
informacion.

Armonizaciéon: proceso de busqueda
de consenso sobre requisitos vy
procedimientos para el registro de
productos farmacéuticos y otros asuntos
regulatorios. En su proceso participan
autoridades reguladoras y la industria
farmacéutica.

Base de datos de farmacovigilancia.
Sistema informatico que permite el
registro de notificaciones de sospechas
de reacciones adversas una vez
evaluadas y codificadas y, la generacion
de alertas o sefales.

Dr. Carlos Aranda Alvarez
M. Interna - H.Ill Emergencias Grau




