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Incidencia de Reacciones
Adversas a Paclitaxel en pacientes
oncoldgicos.

Damian Zitzihua Abigail. abigail.damian@fucam.org.mx
Mejia Ramirez Aylin. Daniela. daniela.mejia@fucam.org.mx
Lugo Oribe Elvira. elvira.lugo@fucam.org.mx

FUCAM A.C.

Introduccion

En México, el cancer de mama es el tumor maligno mas
frecuente en las mujeres, se estiman alrededor de 1.7 millones
de casos nuevos cada ano y fallecen 522 000 mujeres debido
a esta enfermedad. El tratamiento se considera multimodal
(cirugia, quimioterapia, hormonoterapia y radioterapia), la
aplicacion de cada una va a depender de la etapa clinica y
de factores patoldgicos. Los taxoles se consideran terapias no
dirigidas en el tratamiento oncoldgico y estan asociados con
la aparicion de reacciones de hipersensibilidad entre un 2%
a 45%. Estas reacciones se consideran Reacciones Adversas a
Medicamentos y tienen un impacto en la calidad de vida de los
pacientes. La notificacién espontanea o estimulada, representa
una forma oportuna de generar sefales importantes sobre
los riesgos asociados a los tratamientos oncoldgicos y permite
prevenir un posible dano al paciente.
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Objetivo

Revision de las RAM asociadas al uso de Paclitaxel en el periodo
de enero-agosto de 2022.

Metodologia

Se realizd un estudio observacional, descriptivo y retrospectivo
de 1420 pacientes que recibieron Paclitaxel como tratamiento
en el periodo de enero-agosto del 2022. Se registraron las
reacciones presentadas, se clasificaron y analizaron de acuerdo
a su incidencia por mes, causalidad, ciclo y horario en que se
presentaron, asi como la premedicacion que recibieron.

Resultados

Se reportaron en total 26 casos de RAM a Paclitaxel, todas ellas
catalogadas como hipersensibilidades. En el mes de junio
y agosto se registré el punto maximo de reportes del ano. El
545% de las reacciones sucedieron durante las aplicaciones
matutinas, el 69.23% ocurrid en los dos primeros ciclos de la
guimioterapia, un 92.3% se atribuye a una causalidad probable,
3.8 %posibley 3.8 % condicional, esta ultima debido a la omision
de la premedicacidon por parte de la paciente. Las reacciones
notificadas se catalogaron como de severidad leve y no graves.

Conclusion

LasRAMasociadasapaclitaxelrepresentanunriesgopotencialen
pacientes con cancer de mama, si no se realiza una intervencion
oportuna y una vigilancia estrecha en cada paciente. El analisis
de esta informacion permite a los profesionales de salud
tomar medidas concretas de seguridad ante la aparicion de
reacciones adversas, incluyendo la modificacién o suspension
del tratamiento de acuerdo a la severidad de la reaccion.

Bibliografia

Cardenas-Sanchez, J.,, Valle-Solis, A. A. E.,
Arce-Salinas, C., Bargall6-Rocha, J. E.,
Bautista-Pifa, V., Cervantes-Sanchez,

G., & Valero-Castillo, V. (2019). Consenso
Mexicano

sobre diagndstico y tratamiento del
cancer mamario. Novena revision. Colima
2021. Gaceta

mexicana de oncologia, 18(3), 141-231.
Norma oficial mexicana NOM-220-
SSAI-2016, Instalacién y operacion de la
farmacovigilancia.

Micromedex. Paclitaxel. Consultado el
05/10/2022
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Hemorragia gastrointestinal
como reaccidn adversa asociado a
medicamentos en un hospital de

tercer nivel

Arcos Diaz, A. (chapas_l14@hotmail.com)1; Argaez Ojeda, K.A. (kyra.argaez@gmail.com)2; Torres
Erazo, D.S. (darwintorresera@yahoo.com.mx)3; Marin Alvarado, C.P. (ptymarina@hotmail.com)l;
Soberanis Monsrreal, L.A. (Isoberanisi8@gmail.com)4; Medina Zamora, J.J. (juanmedi58@hotmail.

com)5; Tut Bojorquez, J.A. (jesustut.hraepy@gmail.com)6.

1. Centro Institucional de Farmacovigilancia-HRAE de la Peninsula de Yucatan
2. Medicina Interna- HRAE de la Peninsula de Yucatan

3. Unidad de Infectologia- HRAE de la Peninsula de Yucatan

4. Farmacia Clinica- HRAE de la Peninsula de Yucatan

5. Subdireccién de Servicios Clinicos- HRAE de la Peninsula de Yucatan

6. Direccidén Médica- HRAE de la Peninsula de Yucatan

Introduccién

Se conoce que hasta el 2% de los consumidores de
Antiinflamatorios No Esteroideos (AINES), incluyendo al acido
acetilsalicilico (AAS) a dosis baja, desarrollan una complicacion
gastrointestinal grave como la Hemorragia Gastrointestinal
(HGI) superior. En paises occidentales la causa principal de HGI
es por el consumo de este grupo de medicamento. A pesar
del conocimiento amplio de esta problematica en el mundo,
en México la informacién es limitada, por esta razdn se decidid
conocer la frecuencia y las caracteristicas de las Reacciones
Adversas sugerentes de HGI, notificadas y atribuidas a
medicamentos en un hospital de tercer nivel de atencion.
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Objetivo

Describir los casos de HGI atribuido a medicamentos

Metodologia

Estudio descriptivo y retrospectivo realizado entre 2017-2021 en
el Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV) del Hospital
Regional de Alta Especialidad de la Peninsula de Yucatan
(HRAEPY), mediante informacion obtenida de |la base de datos
del CIFV a través de filtracion y seleccién de las reacciones
adversas sugestivos a HGI con el propdsito de caracterizar la
gravedad asi como los medicamentos asociados. Los resultados
se analizaron utilizando Microsoft Excel y se presentan mediante
estadistica descriptiva.

Resultados

La edad promedio de los pacientes con HGI fue de 65+18 anos,
con predominio en el sexo femenino (52.4%). Del total de las
reacciones adversas notificadas y sugestivos a HGI, el 81.1%
fueron clasificadas como graves, siendo el 77.2% motivo de
ingresos hospitalarios. La hemorragia del tracto gastrointestinal
superior (HTGIS) fue la reaccidén adversa mas frecuente con
el 51.5%, manifestado clinicamente con melena en el 13.6%.
Los AINES (38.1%), antiagregantes (25.4%) y anticoagulantes
(20.6%) fueron los grupos terapéuticos mas frecuentemente
identificados. El motivo de prescripcion mas frecuente fue la
profilaxis antitrombdtica (46.0%), seguido por algun cuadro de
dolor (25.4%) y la automedicacion (11.1%). El Diclofenacoy el dcido
acetilsalicilico (AAS), a dosis baja, fueron los medicamentos mas
frecuentemente asociados a HGI con el 23.8% cada uno.

Conclusiones

La HTGIS fue la reaccion adversa mas frecuente asociada a
Diclofenaco y AAS, este Ultimo siendo prescrito por indicacion
cardiovascular como antiagregante plagquetario. Es necesario
resaltar que hasta tiempo reciente se consideraba inocuo a
esta dosis y aun mas si se consumia con una cubierta entérica,
sin embargo, encontramos una prevalencia de 2.1% de HCI
secundario a tratamiento antitrombdticos (antiagregantes y
anticoagulantes) entre 2017 a 2021, en nuestra Institucion. Este
resultado propone hacer intervenciones ofreciendo mayor
vigilancia de las reacciones adversas gastrointestinales e
interacciones medicamentosas en los pacientes atendidos en
areas cardiovasculares.

Bibliografia

1. Costable, N.J., Greenwald, D.A. (2020).
Upper Gastrointestinal Bleeding. In:
Pitchumoni, C.S., Dharmarajan, T. (eds)
Geriatric Gastroenterology. Springer,
Cham. https://doi.org/10.1007/978-3-319-
90761-1_47-1

2. McEvoy, L., Carr, D. F., & Pirmohamed,
M. (2021). Pharmacogenomics of NSAID-
Induced Upper Gastrointestinal Toxicity.
Frontiers in pharmacology, 12, 684162.
https://doi.org/10.3389/fphar.2021.684162
3. Sostres, C.,, Gargallo, C. J., &

Lanas, A. (2013). Nonsteroidal anti-
inflamnmatory drugs and upper and
lower gastrointestinal mucosal damage.
Arthritis research & therapy, 15 Suppl
3(Suppl 3), S3. https://doi.org/10.1186/
ar4175
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Evolucion de |a
farmacovigilancia en el hraeb

Rios Olmos, M. (maricruzriosolmos@gmail.com) HRAEB
Tapia Meléndez, F. A. (tapiaalito@gmail.com) HRAEB

Sanchez Ortiz, R. (robertosanchezortiz@gmail.com) HRAEB

Introduccién

En el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio (HRAEB)
comienza sus actividades de Farmacovigilancia en 2012,
recolectando los datos para la elaboracion de reportes de SRAM
en el formato disenado por el hospital y su posterior entrega
al Centro Estatal de Farmacovigilancia de Guanajuato, con la
evolucion delossistemasdigitalesen enerodel 2018 la autoridad
sanitaria puso a disposicion la plataforma NotiReporta con la
finalidad de unificar el método de reporte a nivel Nacional, el 16
de agosto del 2019 se informa que seria sustituido por VigiFlow.

Objetivos

Realizar un andlisis retrospectivo para evaluar el nivel de
apego logrado al programa de Farmacovigilancia en HRAEB
segun los indicadores establecidos por la OMS. Realizarun
analisis comparativo del numero total anual de los casos
reportados desde el 2012 hasta junio del 2022 por el Centro de
Farmacovigilancia HRAEB (CIFV HRAEB).

Identificar el tipo de medicamentos con mayor numero de
SRAM reportadosy los sintomas mas frecuentemente asociados
a ellos, en el periodo 2019 a 2021.

M E M O RIA Reunion Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia




Metodologia

Para evaluar el nivel de éxito logrado en el programa de
Farmacovigilancia se utilizaron los indicadores estructurales y
de proceso establecidos por la OMS. En el analisis comparativo
se utilizé el nUmero total anual de casos reportadosy la revision
de

los reportes primarios recolectados en CIFV HRAEB.

Resultados

En el analisis retrospectivo de la comparacion del numero
total anual de casos se encontro que: En el 2012 se elaboraron
3 reportes, 2013 con 29, 2014 con 36, 2015 con 58, 2016 con 81,
2017 con 57, 2018 con 113, 2019 con 140, 2020 con 124, 2021 con
170 y hasta julio del 2022 126. Se implementan programas de
capacitaciéon para crear una cultura y calidad del reporte. En
el 2019 se anadio6 al reporte el area de notificacion, asi como
los sintomas y la clase de medicamento, en quimioterapia
ambulatoria con 34 reportes y hospitalizacion con V4, siendo
los antineoplasicos los medicamentos mas reportados y los
sintomas como eritema cutaneo, neutropenia, pancitopenia,
dificultad para respirar los mas comunes.

Conclusion

Actualmente en el CIFV del HRAEB cuenta con 11 profesionales
guimicos que intervienen en todo el proceso de medicacion con
la finalidad de prevenir, corregir y evaluar los daflos ocasionados
por SRAM, es por ello que diariamente se trabaja para lograr la
excelencia.

REFERENCIAS

1. www.gob.mx/tramites/ficha/reporte-de-
sospechas-de-reacciones-adversas-de-
medicamentos/COFEPRIS5594
https:/vigiflow.who-umc.org/

2. Giménez Castellanos J. Herrera,
Carranza J. 2004. Errores de Medicacion
3. Concepto y evolucién. ELSIVIER, Vol18,
pag. 44-51

4. Indicadores de Farmacovigilancia: Un
Manual préctico para la evaluaciéon de los
sistemas de Farmacovigilancia.
Organizacion Mundial de la Salud 2019.
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Estudio exploratorio del uso del
tramadol en pacientes geriatricos
hospitalizados en medicina interna
en el Hospital Juarez de México

Macias Goémez M. S., UNAM mac.susanag@gmail.com

Martinez Lépez C., UNAM carlosmI1993@gmail.com

Santana Ventura A. S., UNAM alisson.santanaventura@gmail.com
Hernandez Galindo M.T., UNAM telesagalindo@gmail.com
Hernandez Salazar C., HIM chrhdzs@gmail.com

Sanchez Rodriguez M.A., UNAM masanrod@comunidad.unam.mx
Bahena Méndez A. |, HIM draanitaepidemio@gmail.com

Becerril Mendoza L.T., HIM dralizbec@gmail.com

Vargas-De-Ledn C., HIM leoncruz82@yahoo.com.mx

Introduccién

El tramadol es un opioide débil que actua en el SNC produ-
ciendo un efecto analgésico, prescrito para el manejo de dolor
moderado; en Latinoameérica es el opioide mas utilizado para
manejo del dolorl, sin embargo, para el paciente geriatrico se
debe de utilizar con precaucion segun alertas de la FDA2 y mas
aun con enfermedades concomitantes respiratorias, polifar-
macia, dano hepatico, entre otros. La incidencia de reacciones
adversas depende de: dosis, via de administracion y duracion
del tratamiento y combinaciones con otros opioides. OBJETIVO
Determinar el uso del tramadol en pacientes geriatricos hospi-
talizados en medicina interna.
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Metodologia

Se realizé un estudio observacional, descriptivo, longitudinal y
retrospectivo en el Hospital Juarez de México durante 2020 y
2021, Criterios de inclusion: entre 60 y 85 anos en Medicina In-
terna, prescripcion de tramadol al menos una vez. Criterios de
eliminacion: expedientes incompletos. Se revisaron las indica-
ciones médicas y hojas de enfermeria. Se elabord una base de
datos en Excel y se identificaron, dosis, via de administracion,
frecuencia y duracién de tratamiento, y los errores de medica-
cion e interacciones farmacoldgicas graves de acuerdo con Mi-
cromedex.

Resultados

Se identificaron en 43 expedientes con prescripcion de trama-
dol, se eliminaron 4 expedientes incompletos, el 66.6% fueron
mujeres entre las edades de 65-74 anos, con diagndstico de
predominio no quirdrgico, se detectd 123 prescripciones de tra-
madol, con una moda de 6 prescripciones por paciente, 89.4%
intravenosa y 10.6% oral (combinado con paracetamol); la dosis
promedio prescrita es de 180 mg. El intervalo de dosis utilizada
fue entre 37.5 mg/dia a 400 mg/dia. Se identificaron 37 interac-
ciones graves, principalmente con buprenorfina y gabapentina
de las cuales la mayoria causaban depresion respiratoria.

Conclusiones

El uso de tramadol a nivel hospitalario presenta problemas de
dosis, interacciones con otros opioides y coadyuvantes del do-
lor, presentando un aumento en el riesgo de seguridad de la
medicacion en los pacientes geriatricos.

BIBLIOGRAFIA

1. Santos J.B. Lech O. Campos D. et al. Cu-
rrent Medical Research an opinion. 2017.
33(9) 1615-1621.

2. ULTRAM Tramadol hydrochloride
Tablets. Full Prescribing information, U.S.
FDA. 2009.
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Reacciones adversas asociadas
a anticoagulantes en el Instituto
Nacional de Cardiologia
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Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez; 1Departamento de Farmacologia Clinica,

2Universidad La Salle

Introduccion

Existe un amplio uso de anticoagulantes como tratamiento/
profilaxis de eventos trombdticos. En este tratamiento se de-
ben considerar los factores clinicos del paciente, como: niveles
de hemoglobina, plaguetas, indice normalizado internacional
(INR) y los tiempos (trombina y protrombina). Las complicacio-
nes mMas relevantes de su uso son sangrado y alteraciones en
valores de laboratorio.

Objetivo

Identificar reacciones adversas asociadas al tratamiento anti-
coagulante asi como los medicamentos anticoagulantes mas
utilizados en el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Cha-
vez (INC). Metodologia: Estudio observacional, descriptivo, en
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pacientes hospitalizados del INC en el periodo del O1 de marzo
al 30 de abril de 2022. Se incluyeron pacientes que tuvieran uno
0 Mas anticoagulantes prescritos y que se encontraran hospita-
lizados por lo menos 2 dias; se excluyeron los servicios de Urgen-
cias y Unidad Coronaria. Con base en la lista de medicamentos
del INC, se identifico el tratamiento anticoagulante y se elaboré
un cuestionario; se llené con informacion de los pacientes in-
cluidos en el estudio contemplando el tratamiento anticoagu-
lante utilizado y la presencia de sospechas de reacciones adver-
sas a medicamentos (SRAM). Todas las SRAM fueron reportadas
al Centro Institucional de Farmacovigilancia del INC donde se
evaluaron y notificaron al Centro Nacional de Farmacovigilan-
cia a través de la plataforma Vigiflow. Resultados: Se incluyeron
305 pacientes con un promedio de edad de 56 anos, el 57.7%
son hombres. La distribucion porcentual de uso de anticoagu-
lantes es: enoxaparina sddica 67.3%, heparina 12.9%, acenocu-
marol 18%, rivaroxaban 0.8%, apixaban y fondaparinux 0.5%. A
83 pacientes se les indicaron mas de un anticoagulante (IA de
27.2%).Se identificaron 17 SRAM (IA de 5.57%), de estas: 11.7% ane-
mia, 23.5% trastorno de sangrado, 41.1% trombocitopenia, 23.5%
aumento de INR. Una vez evaluados por 3 farmacovigilantes se
confirmaron 7 reacciones adversas a medicamentos (RAM) (1A
de RAM 2.3), obteniendo una diferencia de IA de 3.28%.

Conclusiones

Al ser pacientes hospitalizados, |la terapia parenteral es la mas
empleada, la enoxaparina es la mas prevalente y la menos es
terapia oral empleandose comunmente el acenocumarol. Las
reacciones adversas mas relevantes son aquellas asociadas con
alteraciones hematicasy de laboratorio, relacionadas con el uso
de enoxaparina en el INC. El profesional farmacéutico identifica
SRAM, sin embargo, no todas son confirmadas como RAM.

BIBLIOGRAFIA
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Introduccién

El uso de corticoides orales e intravenosos como tratamiento
para la infeccion por SARS-CoV-2 ha demostrado inhibir la
respuesta inflamatoria exagerada, reduciendo los sintomasy los
dias de hospitalizacion de los pacientes. Sin embargo, su uso es
controvertido porque no se han realizado suficientes estudios
clinicos para verificar la seguridad de los medicamentos.

Objetivo

Evaluar el perfil de seguridad del tratamiento con corticoides,
a dosis altas y bajas, en pacientes con sospecha o confirmacioén
de COVID-19, determinando los efectos secundarios mas
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frecuentes en los pacientes, y valorando si la administracion de
los farmacos representa un mayor beneficio que el riesgo de
presentar estos efectos.

Métodos

Estudio ambispectivo de farmacovigilancia activa en una
cohorte de pacientes confirmados o sospechosos de COVID-19,
tratados con corticoides intravenosos y orales. Se evaluaron 366
pacientesy se dividieron en 3 grupos: uso de metilprednisolona
(155 mg promedio) cada 24 horas por 3 dias, dexametasona (6
mMg) cada 24 horas por 10 dias y un grupo control.

Resultados

La distribucion de los casos con hiperglucemia fue de 33 casos
usando dosis altas y 82 con dosis bajas de corticoides, tanto las
dosis altas como las bajas tienen la mismadistribucidon en los
casos de infecciones. Al evaluar la severidad y gravedad de la
hiperglucemia en los dos grupos con corticoides, se observa
gue los pacientes con dosis altas presentan mayor gravedad
(48%). En caso de severidad y gravedad de las infecciones se
observa que los pacientes con dosis altas presentan casos mas
graves (62%) y mas severos (79%) que los que recibieron dosis
bajas.

Conclusiones

El uso de corticoesteroides en pacientes con COVID-19 ha
demostrado eficacia en la reduccién de sintomatologia y de
dias de hospitalizacion. Sin embargo, basados en los resultados
se concluye que el uso de este medicamento causa alteraciones
en la glucosa plasmatica de los pacientes y un aumento en el
riesgo de presentar una infeccién nosocomial secundaria a los
corticoesteroides, a pesar de estos resultados se recomienda
el uso de dosis bajas de corticoesteroides por los beneficios
demostrados en otros estudios.
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Introduccion

El  Seguimiento farmacoterapéutico esta enfocado a la
identificar prevenir y resolver las discrepancias, errores de
medicacidén y problemas relacionados a medicamentos que
causan danos en los pacientes.

Objetivo

Evaluarelimpactoclinicoqueelseguimientofarmacoterapéutico
y las intervenciones farmacéuticas que se realiza en las areas de
hospitalizacion en el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio
Chavez.
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Método

Se realiza un estudio retrospectivo, observacional descriptivo
del seguimiento farmacoterapéutico que los farmacéuticos
clinicos realizaron en pacientes hospitalizados, en el periodo
junio 2021 julio 2022, mediante tres evaluaciones: conciliacion
de medicamento, evaluacién del perfil farmacoterapéutico e
idoneidaddelaprescripcion;identificandodiscrepancias,errores
de mediacidén y problemas relacionados a medicamentos,
las mismas son registradas en dos bases de datos: la primera
de evaluaciones que se realizan semanalmente y la segunda
corresponde a intervenciones farmacéuticas. Para este estudio,
los datos son tomados en el periodo que comprende de Julio
2021 a Junio 2022 y se calcula la razon del riesgo asociado a
las intervenciones farmacéuticas (DRAIF), el cual se calcula
dividiendo el riesgo atribuible identificado de intervenciones
farmacéuticas realizadas (RAIIF) y el riesgo atribuible disminuido
por las intervenciones farmacéuticas aceptadas (RADIFA).

Resultados

En el analisis de los datos de las actividades realizadas se
observa un incremento de las evaluaciones realizadas por los
farmacéuticos clinicos. Identificando un incremento progresivo
de la reduccion del riesgo atribuible a las intervenciones
realizadas por los farmacéuticos al equipo medido relacionado a
la prescripcion que oscilaentre un 23.02%y un 66.4%, obteniendo
un promedio total de los meses estudiados de 38.44%.

Conclusiones

Las intervenciones farmacéuticas permiten mejorar |la
prescripcion de medicamentos y con ello identificar
discrepancias, errores de mediaciony problemas relacionados a
medicamentos antes de que estos causen un dano a los
pacientes, o una reaccidn adversa prevenible, haciendo asi ellos
los medicamentos mas seguros.
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Introduccion

La tormenta de citocinas juega un papel importante en la
enfermedad SARS-CoV-2 1 por lo cual agentes anti-IL6 se
han propuesto como tratamiento primordial para combatir
la enfermedad COVID-19 2,3. Tocilizumab, es un anticuerpo
monoclonal humanizado, se une en la membrana y receptor
soluble de IL-6, disminuye la inflamacién exacerbada en
pacientes con COVID 194. El uso de Tocilizumab se ha asociado
a un riesgo mayor de infecciones secundarias, neutropenia,
trombocitopenia, entre otros 5,6. Ante el uso emergente de
Tocilizumab es importante evaluar el perfil de seguridad
mediante un estudio de farmacovigilancia.

Objetivo

Evaluar el perfil de seguridad de Tocilizumab en pacientes
sospechosos/confirmados con COVID-19.
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Metodologia

Estudio de farmacovigilancia activa, descriptivo, transversal en
cohorte retrospectiva en pacientes sospechosos/confirmados
con COVID-19, realizado en el Instituto Nacional de Cardiologia
Ignacio Chavez en el periodo del 05 de mayo del 2020 al 20 de
enero de 2021. Se analizé el conteo de neutréfilos, plaquetas
y el efecto en enzimas hepaticas (AST/ALT) durante 14 dias
posteriores a la administraciéon de Tocilizumab. Se evalué la
presencia de infecciones secundarias considerando aquellas
gue aparecieron al segundo dia de la administracion del
medicamento monitoreando por 28 dias posteriores. Se utilizd
la clasificacion de severidad de neutropenia con base los
criterios terminoldgicos comunes para eventos adversos (siglas
en inglés, CTCAE) y la guia del grupo CIOMS en la evaluacion
de medicamentos que inducen dafio hepatico (siglas en inglés,
DILI).

Resultados

Se estudiaron 36 pacientes, el 83,3% fueron hombres. La edad
promedio en hombres fue de 53 anos y en mujeres 50 anos.
Las principales comorbilidades identificadas fueron diabetes
mellitus tipo Il e hipertension arterial. En la evaluacién del
numero total de neutrdfilos por el efecto de Tocilizumab,
se observaron 2 pacientes, entre los dias 6 al 9 posterior a la
administracion de Tocilizumab presentaron disminucion de
neutrofilos entre 1,5x1043/L a 1,4x10A3/L, considerado como una
neutropenia moderada. En la evaluacion del numero total de
plaguetas, se identificaron 5 pacientes con trombocitopenia
leve y 2 con moderada. En la evaluacion del efecto en las
enzimas hepaticas, solo un paciente desarrolld dano al higado
debido al incremento de las enzimas ALT y AST hasta el dia 7
posterior a la administraciéon de Tocilizumalb hasta alcanzar
valores de ALT 792 U/L y AST 234 U/L. Por Ultimo, se observaron
infecciones secundarias en 16 pacientes, por: S. epidermidis (5),
K. pneumoniae (4), C. freundinii (2), S. aureus (3) y S. maltophila
(2).

Conclusiones

El estudio de farmacovigilancia activa nos permite evaluar la
seguridad del medicamento Tocilizumab en los pacientes con
COVID-19. Los riesgos asociados con el uso del medicamento
identificados en este estudio fueron infecciones bacterianas,
neutropenias y trombocitopenias.
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Introduccion

La asociacion de la prolongacion del intervalo QT y el uso de
medicamentos antiarritmicos es muy conocido. Sin embargo,
en los ultimos anos se ha reportado esta asociacion con otros
medicamentos, tal es el caso de los antibidticos.1,2

Entre los antibidticos, las fluoroquinolonas tienen la capacidad
de bloquear los canales de calcio lo que causa prolongacion del
intervalo QT, el riesgo se aumenta con factores como la edad,
sexo, antecedentes de enfermedades cardiacas estructurales,
desequilibrios electroliticos e interacciones con otros farmacos
gue prolongan el intervalo QT.2,3

La importancia de conocer la relacion reaccion-medicamento y
laincidencia de ésta, radica en las consecuencias que se pueden
tener, siendo la presencia de arritmias y en algunos casos la
presencia de Torsién de Puntas las que conducen a una mayor
estancia hospitalaria, aumento de la morbilidad y mortalidad
en |los pacientes.1,3
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Objetivo

Describir un caso de reaccion adversa de prolongacion de
intervalo QT por moxifloxacino y su agravamiento debido
a interacciones farmacoldgicas entre los medicamentos
concomitantes.

Metodologia

Se proporciond seguimiento farmacoterapéutico al paciente
desde el momento de su ingreso hospitalario asi como revision
exhaustiva del expediente clinico por parte del profesional
Quimico Farmacéutico Bidlogo adscrito a la unidad de
Farmacovigilancia de la Clinica de Mérida.

Resultados

Con base en la revision exhaustiva del expediente clinico se
confirma la ocurrencia de la prolongacion del intervalo QT en
los electrocardiogramas del paciente relacionado a la secuencia
temporal de la administracion de moxifloxacino. Se detectaron
interacciones farmacoldégicas graves entre el moxifloxacino y la
medicaciéon concomitante lo que ocasiond la persistencia de
la reaccion y el agravamiento de las arritmias cardiacas; éstas
al no ceder mediante cardioversion farmacoldgica requirieron
de cardioversion eléctrica y la suspension de los medicamentos
asociados a dicha reaccion. Paciente se recupera de manera
favorable y egresa sin complicaciones. Causalidad en el
algoritmo de Naranjo:

probable (6 pts).

Conclusiones

La prolongacion del intervalo QT es de las reacciones a nivel
cardiaco mas peligrosas relacionadas al uso de medicamentos,
pudiendo ocasionar incluso muerte subita; esta prolongacion
puede verse incrementada por la concomitancia de farmacos
gue por si mismos prolongan el intervalo QT y por la presencia
de otros factores que la predisponen, en el caso de la paciente
existe evidencia de que la prolongacién del intervalo QT esta
mas asociado al sexo femeninoy a individuos mayores a 58 anos,
asi como a la hipokalemia e hipocalcemia presentada durante
su estancia hospitalaria.

Es muy notoria la importancia de conocer los medicamentos
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asociados a prolongacion del intervalo QT, asi como la
importancia de implementar estrategias que permitan
disminuir el riesgo asociado al uso de estos medicamentosy la
intervencion médica oportuna.
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Evaluacidon de Reacciones Adversas
a Medicamentos y sus factores de
riesgo en pacientes neonatos de un
hospital de tercer nivel en México.
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Introduccion

Las reacciones adversas a medicamentos (RAMs) constituyen
un problema de salud por su alta morbilidad y mortalidad. Los
neonatos son una poblacion de alto riesgo por sus condiciones
fisiologicas, aun mas los que se encuentran en unidades de
cuidados intensivos. Evaluar la seguridad de los medicamentos
en ellos presenta varias dificultades, lo que resulta en poco
entendimiento de las RAMs en esta poblacidon y sus posibles
factores de riesgo.

Objetivos

1. Describir las caracteristicas de las Reacciones Adversas
a Medicamentos que se presentaron en los pacientes del
departamento de Neonatologia de un hospital pediatrico
de tercer nivel. 2. Identificar si edad gestacional, género,
polifarmacia, diagndstico y tipos de medicamentos son factores
asociados para presentar Reacciones Adversas a Medicamentos
en estos pacientes.
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Metodologia

Analisissecundario de una base de datosdel Centro Institucional
de Farmacovigilancia de un hospital pediatrico de tercer nivel.

Resultados

La base de datos contenia 559 pacientes, de los cuales 17.35%
presentaron minimo una RAM. Estos pacientes tenian
menor edad, semanas de gestacién, peso y talla comparado
con los que no tuvieron RAM. Por el contrario, presentaron
mayores dias de hospitalizacion y numero de medicamentos
administrados. Se reportaron 133 RAM en 116 notificaciones.
76.69% de las RAMs fueron probables, 60.15% moderadas y
36.84% graves. La RAM grave mas frecuente fue apnea (18.37%)
y el grupo de medicamento sospechoso mas frecuente fue el
del Sistema Cardiovascular (42.86%). 35.05% de los pacientes
requirio tratamiento farmacoldgico y 59.79% suspension del
medicamento. 82.47% se recuperd de la RAM sin secuela,
mientras que 1.03% se recuperd con secuela. Ningun paciente
murid a causa de RAM. Se identificdé que los neonatos
prematuros [OR 2.83 (1.60-5.01)], polifarmacia [OR 2.37 (1.25-
4.50)] y medicamentos de Terapia cardiaca [OR 2.30 (1.26-4.20)]
como factores de riesgo.

Conclusiones

Las RAMs son frecuentes y complejas en la unidad de
cuidados intensivos, las cuales requieren intervencion para
poder ser resueltas. Se identificd prematuridad, polifarmacia y
medicamentos de terapia cardiaca como factores de riesgo.

Bibliografia:

- Star K, Norén GN, Nordin K, Edwards IR.
Suspected adverse drug reactions repor-
ted for children worldwide: an explora-
tory study using VigiBase. Drug Saf. 2011
May 1;34(5):415-428.

- de Las Salas R, Diaz-Agudelo D, Bur-
gos-Flérez FJ, Vaca C, Serrano-Merifno DV.
Adverse drug reactions in hospitalized
Colombian children. Colomb Med (Cali).
2016;47(3):142-147.

M E M O RIA Reunion Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia




Analisis de notificaciones Reaccio-
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Introduccién

La aparicion de Reacciones Adversas, pueden tener un gran
impacto en la salud de los individuos que se encuentran bajo
un tratamiento medicamentoso, provocando un incremento
en la morbi-mortalidad, asi como el aumento en el costo del
tratamiento farmacologico, teniendo mayor impacto en grupo
de riesgo como los son mujeres embarazada, adultos mayores
y nifnos, por tal motivo es necesaria fomentar las acciones de
la farmacovigilancia ya que es una actividad de salud pubilica
destinada a la identificacion, evaluacion y prevencion de los
riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados;
por lo que la utilizacion de los medicamentos requiere que el
beneficio de su empleo sea superior a los riesgos que pueda
generar.

Objetivo

Analizar el comportamiento de las notificaciones recibidas en
el Centro Estatal de Farmacovigilancia del periodo 2016 al 2021.
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Metodologia

Estudiodetipotransversal,realizandobusquedaenlasfuentesde
informaciéon que cuenta el Centro Estatal de Farmacovigilancia
del Estado de Hidalgo, durante el 2016 al 2021.

Resultados

En el periodo revisado, se obtuvo como mayor fuente de
notificaciones a los Hospitales de los Servicios de Salud del
Estado, asi como principal profesional de la salud que reporta
SRAM y RAM es el Farmacéutico. El género femenino cuenta
con el 72% de las sospechas de reacciones adversa reportadas.
En el grado de calidad de la informacion las notificaciones
grado 2 cuentan con el 90% de las reportadas. En causalidad
el 82% de las notificaciones estan clasificadas como probables.
Los medicamentos que han tenido mayor numero de reportes
como causante sospechodealguna RAM, esla erupcion cutanea
con el 23%, seguida por la pirexia con el 22%. El medicamento
gue se encuentra con mayor reporte es la orciprenalina con un
12 % seguido con un 11% el misoprostol. El 92 % de las SRAM o
RAM S estén clasificadas como no graves y solo el 8% como
grave.

Conclusiones

Existe una baja notificacion por parte del personal médico a
pesar de ser de la difusidon realizada en estos profesionales, se
debera de implementar estrategias para ampliar la difusion
también a otros profesionales de la salud, como enfermeria y
odontologia. En cuanto a la distribucion en referencia al sexo,
se podria deber a que uno de los principales notificadores del
Centro Estatal corresponde al Hospital Obstétrico. El 90% de
las notificacion grado 2 son aquellas reportadas en unidades
Hospitalarias esto debido a tener acceso a otros documentos
qgue permite completa mayor cantidad de informaciéon en los
reportes. Es importante seguir construyendo estrategias para
concientizar a todos los profesionales de salud asi como para
aquellos que estan en formacioén y asi contribuir a establecer
una cultura de notificacion continua, dandoles herramientas
para ampliar su enfoque para la busqueda e identificacion de las
SRAM o RAM S, con la finalidad de aportar informacién valiosa
en la toma de decisiones por las Autoridades correspondientes
y mantener un balance beneficio-riesgo positivo a favor de la
salud de la poblacién en la utilizacién de medicamentos
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Panorama General de
Farmacovigilancia en el Estado
de Colima

Sandoval Jimenez D.; Universidad de colima (dsandoval5@ucol.mx)
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Resumen

A lo largo del 2022, Colima, ha tenido 108 notificaciones por
reacciones adversas, la mayor cantidad de ellas se encuentra
concentrada en la Jurisdiccion N°1, siendo el Faboterapico
Polivalente Antialacran, Captopril, Morfina y Ceftriaxona los
medicamentos que causaron mayoritariamente mareos,
eritemas, prurito, nauseas, vomitos, taquicardias y erupciones
exantematicas. Sin embargo, la baja cantidad de notificaciones
gue hay en el estado es debido a la falta de conocimiento
en la poblacién general y la poca importancia que le dan
algunos profesionales de salud a la relevancia que tiene
la farmacovigilancia para mejorar la calidad de productos
farmacéuticos y prevenir problemas de salud publica.

Introduccién

La seguridad de los medicamentos es esencial para no
comprometer la salud de los pacientes durante su tratamiento,
por lo que después del desastre de la Talidomida, en 1968 se
dio inicio al programa de Vigilancia Farmacéutica Internacional
con la idea de compilar datos existentes sobre las reacciones
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adversas de los medicamentos (Gonzalez Montiel A. R,, 2012). En
la actualidad, la OMSy otros organismos sanitarios relacionados
con los medicamentos, crean sistemas para facilitar la
pronta deteccién de reacciones adversas provocadas por los
medicamentos para impedir un problema de salud publica
(Secretaria de Salud, 2022).

En 1989, México dioinicio al Programa de Notificacion Voluntaria
de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamento a
través de la notificacion de Laboratorios Productores y la
Secretaria de Salud coordinada por la Direccion General de
Insumos para la Salud (Gonzalez Montiel A. R., 2012). Ahos mas
tarde;2001, COFEPRIS se hace cargo de la recepcion de dichas
notificaciones sobre medicamentos, vacunas y dispositivos
meédicos (Secretaria de Salud, 2022)

Objetivo

Exponer las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) mas
comunes en el estado de colima y sus respectivos Agentes
Causales en el 2022.

Metodologia

1.- Se compilo informacién (Reacciéon Adversa, Medicamento,
Lugar de reporte) de las notificaciones realizadas durante lo
gue va del ano 2022 en la base de datos local y VigiFlow.

2.- Se elaboraron Tablas para cuantificar notificaciones por
jurisdiccion, Notificaciones por medicamento, Notificaciones
por reaccion adversa.

3.- Se elaboraron graficas para esquematizar las Notificaciones
por  jurisdiccion, Notificaciones por Medicamento,
Medicamentos Reportados por Jurisdiccion y Notificaciones de
Reacciones Adversas.

Resultados

El estado de colima ha tenido 108 notificaciones en lo que va
del ano (Enero a Octubre):

- J1; Colima, Comala, Coquimatlan, Villa de Alvarez y Xochitlan:
54 Notificaciones.

- J2; Armeria, Ixtlahuacan y Tecoman: 11 Notificaciones.

- J3; Manzanillo, Minatitlan: 43 Notificaciones.
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En los ultimos 3 meses (Agosto, Septiembre y Otubre) estas
notificaciones reportaban las siguientes RAM’s (El paréntesis
indica cantidad):

(2) Somnolencia (1) Hinchazon de parpados
(1) Labios Hinchados (1) Rash

(7) Eritema (2) Cefalea

(1) Sedacion Excesiva (1) Pirosis

(1) Temblores en las manos (1) Eructos

(1) Lagrimeo (1) Labios Secos

(1) Disforia (1) Irritacion de piel

(1) Tenesmo Vertical (4) Taquicardia

(9) Vémitos (2) Diarrea

(1) Inflamacioén (1) Distonia

(1) Hipertension (1) Ansiedad

(1) Disgeusia (9) Nauseas

(1) Rubefaccion (1) Dolor abdominal

(7) Mareos (3) Erupcion exantematica
(1) Hinchazoén medicamentosa

(1) Dolor (1) Palidez

(2) Urticaria (3) Tos Seca

(1) Disnea (1) Flebitis

(1) Malestar General (1) Cansancio

(1) Hiperemia (2) Comezdn

(8) Prurito

Nota: El paréntesis indica cantidad de notificaciones y las
negritas son las reacciones mas comunes.

Dichas RAM’s fueron ocasionadas por los siguientes
medicamentos:

(1) Naproxeno (2) Ciprofloxacino

(2) Trimetoprima (1) Naproxeno + Lidocaina +
(5) Faboterapico Polivalente  Salicilato de Metilo y Mentol
Antialacran (2) Metformina

(6) Captopril (1) Salbutamol + Ambroxol

(1) Fentermina (1) Fluoxetina

(1) Difenhidramina (2) Metronidazol

(4) Hioscina (1) Clonixinato de Lisina

(3) Enalapril (3) Cefalotina

(3) Clindamicina (6) Morfina

(1) Losartan (2) Midazolam

(1) Doxiciclina (1) Prazosina

(1) Nifedipino (4) Fentanilo

(1) Lidocaina (2) Dotbal

(1) Bromuro de Tiotropio (1) Cefotaxima

M E M O RIA Reunion Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia




(1) Gentamicina
(1) Otrozol

(1) Etopdsido
(2) Aspirina

(1) Mepivacaina + Epinefrina

(2) Ketorolaco

(1) Difenidol

(2) Nitrofurantoina
(1) Sulfato Ferroso

(1) Metamizol Sédico
(1) Cinarizina

(1) Buprenorfina

(2) Ceftazidima

(1) Pregabalina

(1) Biktarvy

(1) Artri King

(1) Fluoresceina

(2) Metoclopramida

(2) Senosidos

(2) Levofloxacino

(1) Salbutamol

1) Trimetoprima +
Sulfametoxazol

(7) Ceftriaxona

(1) Tramadol

(1) Metocarbamol + Ibuprofeno
(1) Fibra

1) Ambroxol +
Dextrometorfano

(1) Dicloxacilina

1) Ketorolaco + Tramadol

1) Cladribina

1) Paracetamol

1) ropivacaina

(
(
(
(

Nota: El paréntesis indica la cantidad de notificaciones y en
negritas son los medicamentos mas notificados.

Estas fueron las notificaciones de los medicamentos mas
reportados por Jurisdiccion:

J1: J2:

(1) Faboterapico
Polivalente An-
tialacran

(2) Clindamicina
(2) Metronidazol
(3) Cefalotina

(6) Morfina

(2) Midazolam
(4) Fentanilo

(1) Aspirina

(1) Ceftazidima
(1) Metoclopra-
mida

(4) Ceftriaxona
(2) Tramadol

(1) Metformina
(1) Ketorolaco

(3) Ceftriaxona
(1) Ciprofloxacino

(1) Nitrofurantoina

J3:

(4) Faboterapico
Polivalente
Antialacran

(6) Captopril

(4) Hioscina

(3) Enalapril

(1) Clindamicina

(2) Dotbal

(1) Aspirina

(1) Metoclopramida
(1) Ciprofloxacino
(1) Metformina

(1) ketorolaco

(1) Nitrofurantoina

Nota: El paréntesis indica la cantidad del medicamento comun
notificado por jurisdiccion.
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Por ultimo, la relaciéon de Reacciones Adversas mas comunes
con su agente causal.

RAM: Agente Causal
Somnolencia - Ibuprofeno + metocarbamol
- Fibra

- Bromuro de Tiotropio
- Fluoxetina
- Captopril

Mareos - Cinarizina
- Nitrofurantoina
- Ketorolaco + Tramadol
- Ceftriaxona

- Naproxeno + Lidocaina + Sali-
cilato de Metilo y Mentol
- Morfina (2)
Eritema - Paracetamol
- Difenidol
- Aspirina
- Cefalotina

Urticaria - Ceftriaxona
- Metamizol sédico

- Fluoxetina

- Tramadol
Taquicardia - Metoclopramida

- Ceftriaxona

- Paracetamol
- Fentanilo
- Morfina
Prurito - Metamizol sédico
- Ceftriaxona (2)
- Levofloxacino
- Morfina

Diarrea - Metformina (2)
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Nauseas

Vémitos

Erupcion Exantematica Medi-
camentosa

Tos Seca

Cefalea

Comezdn

- Metformina

- Tramadol

- Ketorolaco

- Cladribina

- Fluoxetina

- Sulfato Ferroso

- Fibra

- Dicloxacilina

- Ketorolaco + Tramadol

- Ceftriaxona

- Tramadol

- Ketorolaco

- Morfina

- Midazolam

- Sulfato Ferroso
- Buprenorfina

- Fibra

- Dicloxacilina

- Ciprofloxacino
- Clindamicina
- Ambroxol + Dextrometorfano

- Enalapril (2)
- Captopril

- Cladribina
- Tramadol + Ketorolaco

- Ceftriaxona (2)

Nota: Los paréntesis al lado de los medicamentos indican la
cantidad de notificaciones de ese medicamento.
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Conclusiones

La jurisdiccion 1 es la que mas notificaciones realiza dada la
cercania con el Centro Estatal de Farmacovigilancia, ademas
de que se cuenta con muchas unidades de farmacovigilancia
cerca de las zonas rurales, sin embargo, la cantidad de
notificaciones es relativamente baja al considerarse que son 5
municipios los que componen J1. Caso contrario en J3, donde
a pesar de que esta compuesto por solo dos municipios, se
notifica casi la misma cantidad que en J1. En el caso de J2 no
quiere decir que no existan RAM, sino, que son los municipios
con mas zonas rurales, contando Unicamente como unidades
de farmacovigilancia a los centros de salud, por lo que dichas
notificaciones pasan a ser un subregistro de lo que ocurre
realidad, como consecuencia afecta a la estadistica.

Los medicamentos que probablemente habrd que darles un
seguimiento mas detallado son los Faboterapicos Polivalentes
Antialacran, Captopril, Morfina, Fentanilo y Ceftriaxona porque
cuentan mas de 4 notificaciones y la mayoria se repiten en casi
la misma jurisdiccion, como es el caso de los Faboterapicos y
Captopril en J3 que podria indicar que las personas cuenten con
alguna condicién genética que los haga susceptibles a RAM's,
Por ultimo, de forma general, la poca cantidad de notificaciones
de RAM's en el Estado de Colima no es porgue no existan,
sino por la falta conocimiento en la poblaciéon general y la
poca importancia que le dan algunos profesionales de salud
a la relevancia que tiene la farmacovigilancia para mejorar la
calidad de productos farmacéuticos y prevenir problemas de
salud publica.
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Evaluacion de las reacciones
adversas a medicamentos
antiinfecciosos de uso sistémico
notificadas en el hospital infantil
de México Federico Gomez

Reyes Pérez B.E.(1), Morales Rios O.M.(2), Clark Peralta P. (1), Vargas Neri J.L.(1) y Grupo de colabo-
racion ASP-HIM(§).

(1) Unidad de Investigacion en Epidemiologia Clinica del Hospital Infantil de México Federico Go-
mez (HIMFG), Ciudad de México

(2) Centro Institucional de Farmacovigilancia (CIFV), Hospital Infantil de México Federico Gomez,
Ciudad de México, México.

(8) Hospital Infantil de México Federico Gémez. La lista completa de los miembros se encuentra al
final de este resumen.

Datos de contacto:

Reyes Pérez B.E. (bertha26reyes@gmail.com)

Morales Rios O.M. (magdalagfb@yahoo.com.mx)

Clark Peralta P. (osteoclark@gmail.com)

Vargas Neri J.L. (jessivargas4@hotmail.com)

Grupo de colaboracion ASP-HIM (asphim@outlook.com)

Introduccion

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son un
problema importante en la salud publica por el impacto que
pueden tener en la vida de los pacientes. Considerando que la
poblacion pediatrica es mas susceptible de presentar una RAM
debido a sus caracteristicas fisioloégicas y que la informacion
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sobre la seguridad de los medicamentos en esta poblacion
es escasa (1)(2), los reportes de notificacion de RAM resultan
esenciales en la labor de la farmacovigilancia para identificar y
mitigar los problemas de seguridad por el uso de medicamentos

(3).
Objetivo

Analizar y evaluar las reacciones adversas a medicamentos
antiinfecciosos de uso sistémico notificadas al CIFV en el HIMFG.

Metodologia

Analisis secundario de bases de datos de VigiFlow y del Sistema
de Captura y Evaluacion de las Notificaciones de RAM (SISCE)
del HIMFG del 2011 al 2021, de los medicamentos sospechosos
antiinfecciosos de uso sistémico. Las RAM encontradas se
clasificaron de acuerdo con su gravedad, su causalidad,
severidad y de acuerdo con el diccionario MedDRA. Protocolo
aprobado con el nimero de registro: HIM/2020/010 SSA.1639.

Resultados

Se encontraron 128 pacientes que presentaron un total de 191
RAM por el uso de 129 medicamentos antiinfecciosos. El 24.1%
de las RAM fueron graves; siendo los trastornos del metabolismo
y los del tejido subcutaneo los mas frecuentes y los antibidticos
los mas asociados. El 68.2% de los medicamentos sospechosos
fueron antibidticos y los mas frecuentes fueron vancomicina,
cefepime y meropenem. Los sistemas mas afectados por estos
medicamentos fueron el tejido subcutaneoy el gastrointestinal.
Por otro lado, la anfotericina B fue el medicamento sospechoso
mas notificado con eventos de hipopotasemia.

Conclusiones

El analisis mostré que los antibidticos fueron el grupo mas
frecuente en las RAM graves, afectando principalmente el tejido
subcutaneo y el sistema gastrointestinal. Los medicamentos
mas notificados fueron la anfotericina B y la vancomicina.

§ Grupo de Colaboracion ASP-HIM.
Participantes ordenados por departamento

Unidad de Investigacion en Epidemiologia Clinica: Patricia Clark
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Peralta, Jessica Liliana Vargas Neri, Alma Lidia Almiray Soto, Ana
Mayra Pérez Morales, Frida Isabel Osnaya Valencia, Dulce Blanco
Vega, Vanessa Martinez Lara, José Fernando Pérez Franco,
Bertha Edith Reyes Pérez, Jocelyn Jacobo Mendoza. Unidad
habilitada de apoyo al predictamen: Olga Magdala Morales Rios.
Centro de Estudios Econdmicos y Sociales en Salud: Alfonso
Reyes Lopez. Departamento de Infectologia: Rodolfo Jiménez
Judrez, Martha Avilés Robles, Karla Ojeda Diezbarroso, Margarita
Nava Frias, Almudena Laris Gonzalez, José Luis Romero Zamora,
Victor Lépez. Departamento de Epidemiologia Hospitalaria:
Fernando Ortega Riosvelasco, Roberto Moreno Miranda, Ana
Estela Gamino Arroyo, Victor Eduardo Lépez Moreno, Sadid
Angel Estrada Chacoén, Margarita Torres Garcia, Marisol Medina
Pelcastre. Servicio de Calidad: Heriberto Gomez Gaytan, Graciela
Martinez Ramirez. Direccion de Planeacion: Miriam G. Herrera
Segura. Direccion de Ensefanza: Sarbelio Moreno Espinoza.
Direccion Meédica: Modnica Villa Guillén. Departamento de
Enfermeria: Angélica Maria Hernandez Tapia, Maria Luz Flores.
Subdirecciéon de salud integral del paciente: Daniela de la Rosa
Zamboni. Servicios Farmacéuticos: Erika Janet Islas Ortega, José
Rivero Corona, Gerardo Gabriel Vargas Esquivel. Departamento
de Laboratorio Clinico: Israel Parra Ortega, Maria del Carmen
Castellanos Cruz, Raul Ramirez Malagon.
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Losartan/hidroclorotiazida,
enalapril y diclofenaco
Error de medicacion

Caso clinico

Pérez Aguilar O.
Solis Moreno S. A

Introduccion

La evaluacidon del riesgo-beneficio a la hora de la prescripciéon
puede ser responsable o no de la aparicion de efectos adversos
o situaciones no deseables en el uso de medicamentos.

Un error de medicacion se entiende como cualquier incidente
prevenible que puede causar dano al paciente o dar lugar
a una utilizacion inapropiada de los medicamentos cuando
estos estan bajo el control de los profesionales de la salud
o del paciente o consumidor. Estos incidentes pueden
estar relacionados con las practicas profesionales, con los
productos, los procedimientos o con los sistemas e incluyen
fallas en la prescripcion, comunicacion, etiquetado, envasado,
denominacién, preparacion, dispensacion, distribucion,
administracion, educacion, seguimiento y utilizacion de los
medicamentos. (NCCMERDP).

Dentro de la prescripcion médica, los AINEs constituyen uno de
los grupos terapéuticos de mas amplia prescripcion, ya sea solos
0 en combinacién con otros principios activos, asi mismo suelen
ser de gran aceptacién y demanda por parte de prescriptores y
consumidores.
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Asi mismo, los antihipertensivos son farmacos de amplio uso,
administrandose con frecuencia junto a otros medicamentos;
propiciando con ello |la existencia de potenciales interacciones
medicamentosas con distintos grupos de medicamentos entre
los cuales se encuentran medicamentos del grupo de los AINEs.

Objetivo

Analizar caso clinico de un error de medicacion e interaccion
medicamentosa Diclofenaco con Losartan/ Hidroclorotiazida y
Enalapril en paciente masculino de 68 anos, con diagnostico de
derrame pleural y antecedentes de hipertensiéon arterial, quien
ingresa a la sala de hospitalizacion cardiotoracica del Hospital
Central Militar, por presentar disnea de pequenos esfuerzos.

Metodologia

Se realizé seguimiento de paciente masculino de 68 anos de
edad, originario del estado de Tabasco con Diagnostico de
Derrame pleural y antecedentes de hipertension hospitalizado
en sala de Cardiotoracica del Hospital Central Militar, con fecha
de ingreso de 6 de enero de 2022 y egreso el 08 de febrero de
2022.

Se revisd expediente clinico donde se incluye la hoja de
barreras de seguridad del Sistema de Medicacion, resultados
de laboratorio clinico, notas de evolucion. Se realizé la hoja de
seguimiento farmacoterapéutico del paciente verificando la
interacciony contraindicaciones entre medicamentos, duracion
de administracidon de los mismos, valores de T/A, Creatinina
Sérica, BUN y Urea.

Resultados

En la revision de las barreras de seguridad de los medicamentos
en el expediente clinico se observa que la administracion de
diclofenaco 100 mg tabletas, via oral con la indicacion de una
tableta cada 12 hrs por 5 dias, por lo cual nos percatamos que
el paciente llevaba 18 dias administrandosele, sobrepasando la
indicacion inicial.

Mediante larevision de interacciones se observa unaimportante
interaccion entre los medicamentos Diclofenaco y Enalapril la
cual puede resultar en un detrimento de la funcidn renal de
manera importante, asi mismo una accidn antagonista por
parte del diclofenaco que atenua los efectos antihipertensivos
de los inhibidores de |la ECA.

En la revision de los resultados de los estudios de laboratorio se
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encuentra que el paciente tenia una creatinina inicial de 0.6 mg/
dl. de fecha 6 de enero de 2022, para el dia 25 de enero de 2022
aumento la creatinina a 1.2 mg/dl, para entonces se suspende
la administracion del diclofenaco y al dia siguiente se observa
en los resultados de laboratorio una disminucion de creatinina
a10mg/dlylosdias 2y 5 de febrero de 2022 baja la creatinina a
0.8 mg/dl, por lo cual se observa que los valores se normalizan.
Por otro lado, al ser un paciente hipertenso se da un tratamiento
inicial el dia 7 de enero de 2022 con Losartan e Hidroclorotiazida
50mg/12 mg via oral con indicacién de una tableta cada 12 hrs,
pero no se observa una disminucion en las presiones arteriales
las cuales se encontraban entre 170/90 mmHg a 140/100 mmHg
e inestables, por lo que el dia 18 de enero se realiza el cambio al
Enalapril 10 mg via oral, media tableta cada 24 hrs, observando
que se mantienen estables la presion arterial en un rango 130/70
mmHg.

Conclusiones

El Diclofenaco es un medicamento que se contraindica para
pacientes con hipertension, ya que este actlUa como antagonista
farmacodinamico para los medicamentos anti-hipertensivos
como es el caso de Losartan/Hidroclorotiazida y Enalapril. Por lo
tanto, una administracidon concomitante de ambos grupos de
medicamentos representa un error de medicacion, pudiendo
derivar en un dano al paciente; como lesion renal aguda,
secundariaalaadministracion de medicamentos e hipertension
arterial sistémica no controlada.

Con la suspensién de la administracion del Diclofenaco se
observé unadisminucién de la creatininayasuvez la estabilidad
en las presiones arteriales.

Por todo lo anterior, es de suma importancia la actividad de
Farmacovigilancia hospitalaria y aplicacion de MMU; al revisar
barreras de seguridad, revision de las interacciones, idoneidad
de la prescripcion: cuya accion en conjunto ayudan a detectar
cuasifallasy posibles errores en la prescripcion y administracion
y asi tomar las medidas pertinentes para beneficié del paciente.
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Implementacién de un
procedimiento para evaluacioén
de Notificaciones de Ineficacia
terapéutica en un Centro
Institucional Coordinador.

Lozano Tapia, M. CIFV SEDESA CDMX, marianalozanotapia@gmail.com
Rodriguez Quintino, N.G. CIFV SEDESA CDMX, gabriela.quintino@gmail.com

Cabrera Rebollar L.J., Hospital General Xoco SEDESA CDMX, farmacovxoco@gmail.com

Introduccion

La evaluacion de sospechas de reacciones adversas se compli-
ca al utilizar el algoritmo de Naranjo. Cuando existen multiples
reportes de sospechas de ineficacia terapéutica provocados por
un mismo farmaco, la situacién requiere que se cuente con un
procedimiento eficiente ante un posible Riesgo Sanitario, que
pueda ser utilizado aun con la calidad de la informaciéon del re-
porte en los Centros Regionales, cuya factibilidad de comple-
mentar la informacion recibida de diferentes unidades de far-
macovigilancia es limitada.

Objetivo: Establecer una metodologia para evaluar las notifica-
ciones de ineficacia terapéutica en el Centro Institucional Coor-
dinador de Farmacovigilancia de la SEDESA CDMX.
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Metodologia

Se revisaron diversos algoritmos y protocolos existentes para
establecer un procedimiento de evaluacion de falta de eficacia
gue pudiera ser utilizado en el Centro Institucional Coordinador
ante el reporte de dos o mas sospechas de reacciones adversas
de ineficacia terapéutica.

Los pasos aplicados fueron los siguientes: Identificacion y deli-
mitacion del caso. Discutir al interior del Comité de FV. Obtener
y organizar la. Rastrear la trazabilidad del medicamento. Descar-
tar los problemas de calidad, errores de medicacién e interaccio-
nes. Descartar las razones clinicas concernientes a la enferme-
dad del paciente.

Los casos individuales se analizaron utilizando el algoritmo de
Vaca-Delassalas y el caso en conjunto utilizando el protocolo de
Londres.

Resultados

Pudo aplicarse casi en su totalidad el algoritmo de Vaca-Delas-
salas en los casos individuales, sin embargo, al revisar el caso en
conjunto algunos de los puntos necesarios a revisar de acuerdo
al Protocolo de Londres no pudieron ser aplicados debido a li-
neamientos institucionales como la via adquisicion del medica-
mento.

Conclusiones

Se van a tomar medidas para ajustar las areas de oportunidad
en la aplicacion del procedimiento y poder implementarlo en el
Centro Institucional.
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Gestién y Transferencia

del conocimiento en
Farmacovigilancia, una necesidad
imperante del Centro Institucional
Coordinador de Farmacovigilancia
de la Secretaria de |la Defensa
Nacional.

Juarez Patifo, O.L., ufarmacov.hcm@sedena.gob.mx; Colli Veldazquez, S.J.,
ufarmacov.hcm@sedena.gob.mx; Garcia Aguirre, E., ufarmacov.hcm@sedena.gob.mx;
Noguerdn Chirinos, L.A., leyden9002@gmail.com; Garcia Pilgran, M.B.,
bryangarccia@gmail.com; Gonzalez Vazquez, A.M., mitchell.gonzalez.qfb.25@gmail.com.
Hospital Central Militar-Secretaria de la Defensa Nacional.

Introduccion

La farmacovigilancia puede definirse como el estudio de la
seguridad de los farmacos en las condiciones de uso de la
practica clinica en grandes comunidades], en rigor, es una
actividad de la salud publica destinada a analizar y gestionar los
riesgos de los medicamentos una vez comercializados2; es por
ello que actualmente debe considerarse como una actividad
gue requiere mayor atencién por parte de las instituciones que
conforman el Sistema Nacional de Salud, en particular de las
Unidades Hospitalarias.

Como lo describe la Organizacion Mundial de la Salud, uno de
los principales elementos de los programas para mejorar la
seguridad de los pacientes es tener la capacidad y la calidad
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de captar informacién completa de las reacciones adversas y
los errores de medicacion3, para que puedan usarse como una
fuente de conocimientos y poder tomar acciones preventivas
en el futuro. Si no hay una reaccién posterior a que ocurra un
evento o al resultado de cualquier analisis, entonces la leccion
no puede ser aprendida, se pierde la oportunidad de generar el
problema, y no se manifiesta la capacidad de producir lesiones
potentes y aplicables amplias4. A base de esto se considera
importante disponer de un Sistema de Farmacovigilancia
gue nos permita conocer y obtener informaciénsuficiente
relacionada a la Farmacologia Clinica y Terapéutica para lograr
el uso adecuado de los medicamentos.

El desarrollo de un sistema de farmacovigilancia, desde el
incierto estado inicial, hasta llegar a ser una organizacion
efectivay establecida, es un proceso que necesita tiempo, vision,
dedicacion, competencia y continuidad, por esta razon a partir
del nacimiento de la Farmacovigilancia en la Secretaria de la
Defensa Nacional se ha buscado de forma consistente llegar a
cubrir dichas caracteristicas, con el objeto de brindar atencion
de calidad y segura a nuestros pacientes.

Objetivo

Alcanzar la tendencia de una actitud positiva hacia la
Farmacovigilancia entre los profesionales de la salud de los
diferentes escalones sanitarios pertenecientes a la Secretaria
de la Defensa Nacional, a fin de fomentar la notificacion de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos y/o errores
de medicacioén, generando que sea aceptada y comprendida la
Farmacovigilancia como herramienta para mejorar el perfil de
seguridad del sistema de medicacion.

Metodologia

SerealizardaunainvestigaciondelosiniciosdelaFarmacovigilancia
en la Secretaria de la Defensa Nacional obteniendo las acciones
gue permitieron que la Farmacovigilancia tuviera un impacto y
con ello evaluar posibles puntos de mejora.

Resultados

A partirde que el Centro Institucional de Farmacovigilancia pasa
a ser Centro Institucional Coordinador de Farmacovigilancia
permite la apertura de Unidades de Farmacovigilancia
Hospitalaria en diferentes estados, generando la solicitud
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de 9 cuentas VigiFlow para la notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos, generando crecimiento
en la Farmacovigilancia de la Secretaria de la Defensa Nacional.
A partirdel 2019 se haido trabajando con cada Unidad paratener
un crecimiento en cada una de ellas, existiendo mejoras en la
cultura del reporte de las Reacciones Adversas a Medicamento,
por otro lado, la progresion ha sido fluctuante ya que por
tratarse de un medio castrense y tener actividades propias
de la Secretaria involucra cambios constantes en sus recursos
humanos; esto no ha sido desventaja para que el el Centro
Institucional Coordinador de Farmacovigilancia continde en la
mejora continua de las estrategias que permitan el crecimiento
de las actividades de la Farmacovigilancia en el pais.

Conclusiones

El Centro Institucional Coordinador de Farmacovigilancia
con una formacion castrense permite la progresion a la
farmacovigilancia sin embargo al haber cambios tan constantes
de personal militar responsable, falta de personal dedicado
exclusivamente a las actividades de farmacovigilancia es una
de las desventajas que se encuentra el Centro Institucional
Coordinador de Farmacovigilancia ya que esto genera un
constante retroceso en la mejora continua.
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Reacciones adversas a

medicamentos utilizados en
procedimientos de sedacidon
en el Estado de Jalisco de enero
2021 a septiembre 2022

Soto Quintana, O.M1
1Comision para la Protecciéon Contra Riesgos Sanitarios del Estado de Jalisco

Introduccién

La sedacion es un procedimiento anestésico cuyo proposito
es mantener al paciente en un estado relajado, disminuyendo
la ansiedad y dolor, aumentar la tolerancia en procedimientos
quirdrgicos y evitar riesgos asociados a la anestesia generall.
Existen diferentes niveles de sedacion: leve, moderada,
profunda y anestesia general. La sedacion debe ser realizada
por un anestesidlogo previa valoracion anestésica del estado
antropomeétrico y fisioldgico del paciente, las comorbilidades y
habitosl.

Las reacciones adversas a medicamentos usados durante
procedimientos que involucren la sedacion y anestesia son
causa de gran preocupacion por parte de los profesionales de la
salud. Estas reacciones adversas pueden ser desde leves hasta
severas en las que se ve comprometida la vida de los pacientes?2.
Objetivo. Determinar las SRAMs en procedimientos de sedacion
en el Estado de Jalisco en un periodo de enero de 2021 a
septiembre de 2022.
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Metodologia

Estudio transversal, descriptivo y cualitativo. Se obtuvieron
las variables de la base de datos de Vigiflow del Estado de
Jalisco notificadas de enero de 2021 a septiembre de 2022.
La variable independiente fueron medicamentos usados en
procedimientos de sedacién y las variables independientes:
reacciones adveras, sexo, edad, hospital de atencidon, ano y
gravedad de la reaccion. Asi mismo, se hizo un analisis de los
medicamentos concomitantes e interactuantes notificados. Los
resultados se analizaron mediante frecuencias y porcentajes.

Resultados

Se encontraron 39 notificaciones de SRAMSs utilizados en
procedimientos de sedacion. EI medicamento usado como
sedante y anestésico con mayor numero de notificaciones fue
el propofol, seguido del fentanilo. La mayor incidencia de las
reacciones adversas se presentd en el sexo femenino. Del total
de notificaciones, 10 fueron graves, ocasionando la muerte de 3
pacientes.

Conclusiones

Los medicamentos utilizados para sedacién deben ser
monitoreados durante los procedimientos ya que su uso puede
originar reacciones adversas del tipo leves, moderadas y graves,
siendo estas Ultimas de mayor importancia al comprometer la
vida de los pacientes. Ademas, podemos concluir que hace falta
mayor fomento sobre la notificacion de reacciones adversas a
medicamentos en el Estado de Jalisco.
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Frecuencia de reacciones adversas
asociadas con la aplicacién de
tropicamida-fenilefrina en un
centro oftalmoldgico de referencia.

(1)Vera-Sanchez, M.D.a,(2) Almanza-Gutiérrez, A.a,(3)Jiménez-Martinez, M. C.a a. Unidad de Far-
macovigilancia Hospitalaria. Instituto de Oftalmologia “Fundacién de Asistencia Privada Conde
de Valenciana lLA.P".

Introduccién

Tropicamida-fenilefrina(TF) se usa en examenes diagnosticos
y procesos quirdrgicos-oftalmolégicos. Clorhidrato de fenile-
frina es un O-simpaticomimético, que ocasiona midriasis y va-
soconstriccion. Tropicamida es un antagonista de receptores
muscarinicos, generando midriasis y cicloplejia, no tiene efecto
vasopresor. Se ha demostrado que la combinacion TF produce
midriasis maxima, resistente a la estimulacién con luz [1,2]. Por
su mecanismo de accion son esperadas diversas reacciones ad-
versas posterior a su administracion topica ocular. Se conoce
como reaccidon adversa a medicamentos(RAM) a la respuesta
no deseada a un medicamento, en la cual la relacién causal con
éste es, al menos, razonablemente atribuible [3]. Con la combi-
nacion TF, se ha reportado hipertensiéon arterial (HTA), taquicar-
dia y bradicardia refleja.
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Objetivo

Identificar la frecuencia de RAMs en pacientes que reciben TF
debido a procedimientos oftalmolégicos.

Métodos

El estudio se realizé de enero 2020-agosto 2022, haciendo bus-
gueda intencionada de RAMs posterior a la aplicacién de TF en
pacientes hospitalizados. Antes, durante y después de la admi-
nistracion de TF(inmediatamente-30 min después) se evaluaron
los signos vitales y las manifestaciones clinicas que presentaba
los pacientes. Adicionalmente se analizé causalidad, gravedad,
severidad, desenlace entre otros.

Resultados

Se incluyeron 405 pacientes que en el periodo sefalado recibie-
ron TF. De los que 347 (87%) tuvieron 1 6 mas manifestaciones
clinicas posteriores a su aplicacion. De los pacientes que ma-
nifestaron sintomatologia, 202(58%) fueron mujeres y 145(42%)
hombres; edad promedio, 55 afos. Manifestaciones clinicas
encontradas: ardor ocular (264; 64%), HTA (63; 15%), lagrimeo
(4511%), mareo (15; 4%), cefalea (7, 2%), ndusea (4, 1%), hipoten-
sion arterial (3; 1%), otras (10; 2%). Enfermedades concomitantes
(EC): diabetes mellitus(DM) 23%, HTA 21%, desprendimiento de
retina 3%, hipotiroidismo 2%, otros 17%, sin EC 34%. En relacion
a la causalidad: Probables 313(90%), posibles(10%); gravedad: No
grave 347(100%); severidad: leve 339(98%), moderado 7(2%). El
desenlace, 100% recuperados.

Conclusiones

La prevalencia de RAMs por uso de TF en nuestra institucion
fue de 87%, predominando las mujeres y siendo el ardor ocular
y la HTA los RAMs mas frecuentes. Este estudio ha permitido
detectar grupos de riesgo, particularmente pacientes con HTA
gue pueden complicarse durante el procedimiento, lo que su-
braya la importancia de la busqueda intencionada de RAMs en
medicamentos tépicos oculares.
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Importancia de la farmacovigilan-
cia en el monitoreo de los errores
de medicacion

Juarez Chavez M.F,, Palomares Cuevas, M.G., Ramos Lara M., Sandoval Hernandez R. I.
Equipo de farmacovigilancia. Hospital Materno Perinatal “Mdnica Pretelini Saenz”
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Introduccion

La morbilidady la mortalidad producidas por los medicamentos
son muy elevadas y, cabe resaltar que éste problema se debe
en gran medida a fallos o errores que se producen durante su
utilizacion clinica. El servicio de farmacovigilancia interviene en
todo el proceso de medicacion con el fin de prevenir, corregir y
evaluar los danos.

Objetivo

Resaltar la importancia de la farmacovigilancia para reducir
errores y riesgos en la medicacion.

Metodologia

La metodologia seguida para el desarrollo del presente
documento, parte de una revision bibliografica relacionada con
el estudio del sistema de utilizacion de los medicamentos y sus
posibles errores.
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Resultados

Se incluyeron en la revision articulos sobre farmacovigilancia,
el sistema de utilizacion de medicamentos, los errores de
medicacion y sus posibles consecuencias. Se evidencié que
los errores de medicacidon se presentan en las diferentes
etapas del proceso de atencidn del paciente. Existen diferentes
circunstancias que podrian influir en los errores cometidospor
los médicos en formacion: la carga de trabajo, el cansancio y
el descuido en la transcripcion de las érdenes médicas. Entre
los servicios de farmacovigilancia destacan principalmente
dos aspectos: 1) fomentar los registros médicos correctos,
disminuyendo asi las reacciones adversas colaterales, 2) el
manejo seguro de lo medicamentos, donde se deben practicar
los “cinco correctos”: paciente correcto, medicamento correcto,
via correcta, dosis correcta y aplicacion correcta.

Conclusiones

El uso de protocolos o guias diagnosticas, asi como la
corresponsabilidad del paciente ayudaran a prevenir los errores
en la medicacién por factores humanos. Disponer de mas
informacion es util para evaluar las consecuencias de los errores
de medicacidon, su impacto en los pacientes en quienes han
ocurrido y el papel de la farmacovigilancia en la prevenciéno
resolucion temprana de dichos errores y sus consecuencias.
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Evaluacidon de la profilaxis antibio-
tica en pacientes quirdrgicos de un
hospital de tercer nivel

Reynoso Zarate, C. Hospital Regional de Alta Especialidad Ixtapaluca

Introduccion

Se definen como infecciones del sitio quirdrgico (ISQ) a las
infecciones relacionadas con el procedimiento quirdrgico
(incision, 6érgano o espacio) que se producen cerca de la
incision quirdrgica dentro de los primeros 30 dias a partir de
un procedimiento quirdrgico o el plazo de un ano (en caso
de implantes) si el implante se deja en su lugarl,2. Un trabajo
reciente de la OMS muestra que las ISQ son el tipo de IAAS
mas estudiado y frecuente en los paises de ingresos bajos a
medios, afectando hasta a un tercio de los pacientes que se han
sometido a un procedimiento quirudrgico, aungque su incidencia
esmenoren los paises de ingresos altos, sigue siendo el segundo
tipo mas frecuente de IAAS en Europa y EUA3. La prevencion
de SSI| es cada vez mas importante a medida que la cantidad
de procedimientos quirurgicos realizados sigue aumentando.
Se ha estimado que aproximadamente la mitad de las I1SQ
se pueden prevenir mediante la aplicacion de estrategias
basadas en la evidencia2. La profilaxis antimicrobiana incluye
la administracion de agentes antimicrobianos para prevenir
la infeccion de sitio quirdrgico. La administracion de una
sola dosis es tan efectiva como las dosis multiples en una
gran variedad de procedimientos quirdrgicos y solo seran
necesarias dosis transoperatorias adicionales en los siguientes
casos. a) pacientes con sangrado mayor de 1,500ml, b) en
procedimientos quirdrgicos mayores a 4 h. La recomendacion
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actual consiste en una Unica dosis administrada 60-120 min
antes del procedimiento quirdrgico2-4.

Objetivo

Evaluar la profilaxis quirdrgica utilizada en pacientes sometidos
a tratamientos quirdrgicos de un hospital de tercer nivel.

Metodologia

Se realizd un estudio retrospectivo, descriptivo en el que se
evaluo el antibidtico y duracion de la profilaxis antibidtica de
todos los pacientes a los que se sometieron a algun tipo de
procedimiento quirdrgico durante enerode 2022. Los resultados
fueron tratados con estadistica descriptiva.

Resultados

Se revisaron 228 expedientes de pacientes a los que se realizd
cualquier tipo de procedimiento quirdrgico en el periodo
comprendido del 01-01-2022 al 31-01-2022. De los expedientes
revisados se identificaron 141 pacientes en los que se utilizd
tratamiento antibidtico profilactico, de estos pacientes el
66% correspondié a pacientes femeninos. Por grupo etario
se encontré que mayor porcentaje (81%) correspondiente a
adultos, el 19% restante a pacientes pediatricos (6%) y geriatricos
(13%). Dentro de los antibidticos utilizados se encontré que el
antibidtico mas utilizado fue ceftriaxona (62.4%), en cuanto a
la duracion del tratamiento el 38% se administré como dosis
dnica.

Conclusiones

Los resultados muestran que los profesionales de salud estan
realizando lo pertinente para evitar las I1SQ, sin embargo, el
apego a las recomendaciones del uso de la profilaxis no es
del todo adecuado en cuanto a la duracion del tratamiento
ya que aunque la evidencia muestra que una sola dosis es
suficiente para evitar las ISQ, en la mayoria de los casos se
aplicaron dosis adicionales sin que su uso estuviera justificado.
Por lo que, es necesario realizar un procedimiento adecuado
en nuestra institucion tomando en consideracion los datos
epidemioldgicos de las IAAS, con la finalidad de homologar los
criterios entre los profesionales de salud de nuestra institucion
y evitar problemas como el uso irracional de medicamentosy la
resistencia bacteriana.
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Introduccioén.

Los errores de medicacion (EM) constituyen un problema
de salud publica debido a las consecuencias humanas,
asistenciales y econdmicas que conllevan. Segun el National
Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCCMERP), los EM se definen como cualquier
incidente prevenible que puede causar dano a los pacientes o
dar lugar a una utilizacion inadecuada de los medicamentos
cuando estos se encuentran bajo el control de los profesionales
sanitarios, de los pacientes o de los consumidores.

Estos incidentes pueden estar relacionados con la practica
profesional, con los productos, con los procedimientos o con los
sistemas, e incluyen errores en los campos de la prescripcion, la
comunicacion, el etiguetado, el envasado, la denominacion, la
preparacion, la dispensacion, la distribucion, la administracion,
la educacion, el seguimientoy la utilizacion.

Se denominan medicamentos de alto riesgo (MAR) los que
presentan un riesgo muy elevado de causar danos graves o
incluso mortales cuando se produce un error en el transcurso
de su utilizacion.e Esta definicion no indica que los errores
asociados a estos medicamentos sean mas frecuentes, sino
que, en caso de que se produzca un error, las consecuencias
para los pacientes suelen ser mas graves. Por todo ello, los MAR
deben ser uno de los objetivos prioritarios de los programas de
seguridad clinica que se establezcan en los hospitales.

Deacuerdoconla Administracionde Alimentosy Medicamentos
(FDA porsussiglaseninglés),en el 2005 los medicamentos LASA
representaron aproximadamente el 10% de todos los errores de
medicacién4, para el ano 2012 este valor ascendid a un 25%.
Ademas, en un estudio de la FDA se indicd que, de 400 muertes
causadas por errores de medicacion, el 5% de las muertes fueron
atribuibles a la confusion de las denominaciones distintivas y el
4% a la confusion de nombres genéricos.

Si bien, los datos reflejan informacion referente a EEUU, el
Cuadro Basico y Catalogo Interinstitucional de Medicamentos
del Consejo de Salubridad General (CSG) en su edicion 2017,
cuenta con aproximadamente 969 medicamentos5, registrados
con su nombre genérico, por lo que México no se encuentra
exento de enfrentar este problema.

Un problema frecuente de seguridad de los medicamentos es
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la preparacion y/o administracion errénea de los electrolitos
concentrados. Este error puede ocurrir por diversos factores,
por ejemplo, falta de supervision del personal de nuevo ingreso,
por falta de orientacion e induccion del personal que atiende al
paciente (sea este propio o subrogado) o por una situacion de
urgencia mal manejada. El medio mas efectivo para disminuir
estaocurrenciaesretirarloselectrolitosconcentradosdelasareas
de atencion al paciente, no almacenarlos de manera continua
en dichas areas y separarlas del resto de los medicamentos.
Enel presentetrabajose hace unarevision de losalmacenajesde
medicamentoquesetienenenlosserviciode hospitalizacion del
HGLPN, asicomo laobservacidon directa de los medicamentosde
alto riesgo y LASA que se encentran exhibidos y de facil alcance
por el personal de enfermeria y que serdan administrados a los
pacientes, con esa revision exhaustiva y monitoreo continuo
se fortalecera el manejo de estos medicamentos asi mismo
se pretende prevenir errores de medicacion con la adecuada
etiguetacion de los mismos y mejorar y disminuir los dias de
estancia de los pacientes, asi como los eventos adversos por
administracion de medicamento. Otro factor muy importante
gue se debe marcar es el etiguetado para la semaforizacién por
fecha de caducidad para el correcto uso de los mismos.

Objetivo
General:

Establecer laadecuada semaforizacion, almacenajey exhibicion
de los medicamentos de alto riesgo y LASA que se encuentran
exhibidos y son de facil acceso para ser administrados a los
pacientes por el personal del Enfermeria del Hospital General
La Perla Nezahualcoyotl (HGLPN).

Especificos:

Realizar una revision de los centros de almacenaje donde se
exhiben medicamentos de facil acceso para ser administrados
a los pacientes en los diferentes servicios del HGLPN.

Revisar las condiciones en las que se encuentra el medicamento
almacenado que es de facil acceso para ser administrado por
el personal de Enfermeria a los pacientes en los diferentes
servicios del HGLPN.

Realizar la revision bibliografica para documentar el adecuado
etiguetado de medicamento de alto riesgo, medicamentos
LASA asi como por su fecha de caducidad.

Fortalecer y mejorar el etiguetado con el que se deben
exhibir los medicamentos de alto riesgo y LASA, asi como su
semaforizacién por caducidad conforme a lo establecido por las
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Acciones Esénciales para la Seguridad el Paciente en Seguridad
de Medicacién y lo establecido bibliograficamente.

Metodologia

Tipo y Diseno de estudio:

De enfoque cualitativo, de tipo operacional en lugar y tiempo,
descriptivo, longitudinal.

Universo de estudio.

Todas las areas del hospital donde se almacene y resguarde
medicamento de consumo, de alto riesgo y LASA y que
se encuentren exhibidos y de facil alcance para que se
administrados a los pacientes. (15 areas de hospitalizacion en
total)

Muestra

Revision de las areas de hospitalizacion del Hospital General
la Perla Nezahualcoyotl donde se resguarde o almacene y se
exhiba medicamento de alto riego y LASA de facil alcance para
gue se administrados a los pacientes. (15areas de hospitalizacion
en total)

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion:

Todos los guardas donde se almacena medicamento de
consumo en los diferentes servicios.

Todos los gaveteros, cajones y demas donde se exhiba
medicamento de alto riesgo y LASA.

Criterios de exclusion:

Almacenes donde no se resguarde medicamento.

Areas donde se lleve la dosificacion de medicamento por uni-
dosis.

Criterios de eliminacion

Areas de resguardo de medicamentos donde no se nos permita
entrar.

Servicios de hospitalizacion donde no se haga resguardo y no
se exhiba medicamento de alto riesgo y LASA.

Recoleccion de la informacion

Sera realizada por visitas observacionales directas asi como
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descriptivas,donde en unabase de datosen Excel se registren las
caracteristicas de como se tienen almacenados y exhibidos los
medicamentos de consumo, de alto riesgo y LASA, detectando
asi las condiciones de almacenamiento y etiquetado de los
medicamentos que ya se mencionaron anteriormente, asi
como se verificara la fecha de caducidad para su correcta
semaforizacion.

Resultados

En el presente trabajo se observd que en los servicios de
hospitalizacion del Hospital General la Perla Nezahualcoyotl,
donde se almacenan y/o resguarda medicamento de consumo
y donde se exhiben los medicamentos de alto riesgo y LASA
se lleva a cabo el etiquetado de alto riesgo como lo marcan las
acciones esenciales para seguridad del paciente, sin embargo
se puede observar que por falta de espacio arquitectdnico el
medicamento de alto riesgo se exhibe de forma normal junto
a los demas medicamentos y pese a que esta sefnalizado como
medicamento de alto riesgo el material que se utiliza muchas
veces no es el adecuado o el durable para que se mantenga la
correcta sefalizacion.

De los medicamentos LASA se observd que en ninguno de
los servicios revisados se lleva a cabo la sefalizacion de dichos
medicamentos como lo marca la normatividad.

Con referencia a la semaforizacion de medicamentos por fecha
de caducidad se observé que se lleva a cabo, sin embargo se
tenia un poco de confusion con respecto al color con el deberia
semaforizarse ya que no se tenia claro con qué fecha iba cada
uno de ellos (rojo, amarillo, verde), por lo cual se realizd un
revision bibliografica para poder determinar cual es el correcto
etiquetado para la semaforizaciéon de los medicamento por
fecha de caducidad.

Conclusiones

Se considera que la revision de guardas donde se almacena
el medicamento asi como donde se exhiben debe ser forma
periddica junto con los Jefes de Enfermeria quienes son los
gue reciben y acomodan el medicamento recibido de del area
de Farmacia, en estas revisiones se debe verificar que el lugar
donde se almacenan y exhiben medicamentos tienen que ser
los acordes a las condiciones que recomiendan los laboratorios
y debemos tomar en cuenta la todas condiciones climaticas,
también debemos observar que todos los medicamentos
deben estar correctamente senalizados con las caracteristicas
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gue nos marcan las Acciones Esenciales para la Seguridad del
Paciente en materia de Seguridad de medicacion cabe recalcar
gue los medicamentos de alto riesgo deben ser senalizaos con
los colores que marcan la seguridad de medicacién asi como
también deben ser apartados de los medicamentos que no se
consideran de alto riesgo.

Para la senalizacion de los medicamentos LASA se realizd un
listado del catalogo de consumo que existe actualmente para
las instituciones de Salud que Pertenecen al Instituto de Salud
del Estado de México (ISEM), donde se verifico uno a uno y se
sacaron los medicamentos donde fonéticamente se escuchan
igual, en escritura se escribe con terminaciones iguales o
parecidas y los que tienen parecido por empaqguetamiento, de
ahise realizaron etiquetas que ayudaron a los servicios a marcar
los medicamentos LASA y poder asi sefalizarlo como lo marca
la bibliografia.

Debemos recordar que los etiquetados de senalizacion de los
medicamentos son fundamental para el personal que hace uso
de ellos para la administracion del paciente ya que visualmente
te genera advertencias de como debe utilizarse o en qué
momento debe utilizarse dichos medicamentos, mismas que
ayudara a notener errores de medicacion desde la transcripcion
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Antecedentes

Para que cualquier medicamento, incluidos los antibidticos,
conserven su estatus entre una adecuada relacion seguridad-
efectividad, se han creado diversas estrategias entre las que
destacalafarmacovigilancia.(1,2) Deacuerdoconlainvestigacion
desarrollada por Orta y Cols. En el ano 2013, identificaron que
las reacciones adversas a los antimicrobianos ocasionan mas de
142 000 visitas a las salas de urgencias hospitalarias por ano en
los Estados Unidos, en Cuba ocupan el primer lugar en reportes.
(3)

Objetivo

Caracterizar las RAMs de los antibidticos de uso sistémico
reportados al Centro Estatal de Farmacovigilancia (CEFV) en
Morelos, durante el periodo comprendido entre el primero de
enero al 31 de diciembre del 2021.
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Metodologia

Mediante un estudio descriptivo retrospectivo, con muestreo
no probabilistico de casos consecutivos, de la base de datos del
CEFV.

Las unidades de observacion y analisis fueron los reportes de
RAMs notificados al CEFV a través de la plataforma Vigiflow.
Los datos fueron descargados en Excel para su exploracion,
estandarizacion y estudio. El analisis estadistico descriptivo de
las covariables es mediante medidas de tendencia central y
dispersion a las variables cuantitativas segun su distribuciony a
las variables cualitativas mediante frecuencia y porcentaje.
Resultados: Se revisaron 232 reportes de RAMs. El tipo de RAM
mas frecuente durante 2021 fue Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo (ej. Urticaria) y su causalidad probable. La familia
de antibidticos con el mayor numero de reportes fueron los
derivados de betalactamicos, el producto con la cantidad mas
elevada de RAMs fue Ceftriaxona.

Conclusiones

La caracterizacion de las reacciones adversas permite tomar
decisiones para su prevencion en la atencion a la poblacion
principalmente dentro del sector salud, asi mismo impulsar
la busqueda de nuevos conocimientos que permitan orientar
otros trabajos que favorezcan el uso seguro de este grupo
terapéutico.
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Resumen

Se realizd un estudio observacional, retrospectivo con vistas a
analizar las reacciones adversas a medicamentos (RAM) que
se obtuvieron en el Estado de Campeche durante el periodo
de enero 2019 a octubre 2022. Se notificaron un total de 247
notificaciones de Sospechas de Reacciones Adversas de
Medicamentos (SRAM), prevaleciendo el 66% del sexo femenino,
de éste siendo el grupo de edad mas reportado de 35 a 39 anosy
el 34% del sexo masculino, la ocurrencia mayor se observa en el
grupo de 0-4 anos de edad. Los medicamentos que presentaron
mayor incidencia corresponden a los anestésicos con 88 casos
reportados, de éste grupo, siendo el Citrato de Fentanilo (n=34)
con mayor frecuencia, siguiendo del grupo de los analgésicos
con 42 notificaciones, de éste siendo el Tramadol (n=17) y el
tercer grupo, los antibidticos con 39 reportes, de éste grupo, la
Ceftriaxona (n=10) fue el mas reportado. Las reacciones adversas
de mayor gravedad fueron la depresion respiratoria (n=7), shock
anafilactico (n=4) y Sindrome de Stevens-Johnson (n=1). Se
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realizaron 3 intervenciones en los comités hospitalarios sobre el
uso correcto de los medicamentos: error de medicacion por via
de administracion del acetato de metilprednisolona, se cambio
por succinato de metilprednisolona, asi mismo, sevofluorano por
ineficacia terapéuticay haciendo cambio de marca, carbetocina
por ineficacia terapéutica, haciendo cambio de marca.
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mentos ocurridas en el estado de
Michoacan en el periodo enero-
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Barrera, A.
Comision Estatal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios del Estado de Michoacan

Introduccién

Una reaccion adversa (RAM) es cualquier suceso indeseable
gue ha ocurrido con el paciente miesntras estaba usando un
medicamento y existe la sospecha de que es cauado por el me-
dicamento.

Aunqgue el numero exacto de RAM no es seguro, representan un
problema de salud publica importante que, en su mayor parte,
se pueden prevenir.

El personal de salud, debe estar calificado para saber como se
deben notificar las reaccioes adversas en el Sistema que ese en-
cuentra en la pagina de la Cofepris.

Objetivo

Determinar la incidencia de notificaciones de sospechas de re-
acciones adversas a medicamentos reportadas en la base de
Vigiflow en el periodo 2021-2022.

Metodologia. Estudio transversal descriptivo y cualitativo se ob-
tuvieron las variables de la plataforma Vigiflow del estado de
Michoacan en el periodo de 2021 a 2022, donde se obtiene la
informacion de las notificaciones reportadas por las unidades
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de farmacovigilancia, el Centro Estatal de Farmacovigilancia y
valida las notificaciones de sospechas de reacciones adversas y
las clasificay determina la incidencia de las mismas en el perio-
do de tiempo 2021- 2022.

Resultados

Se reportaron76 notificaciones dentro de los aflos 2021y 2022.
en este numero total de notificaciones se reportaron reaccio-
nes adversas a medicamentos.

En las 76 notificaciones se reportaron un total de 117 sospechas
de reacciones adversas a medicamentos, entre las que se des-
tacan: nauseas, vomito, prurito y. eritema.

Conclusiones

Con base en los resultados obtenidos, podemos concluir que
se necesita fomento en el area de Farmacovigilancia y generar
una estrategia dirigida a los profesionales de la salud del sec-
tor publico y privado que dé como resultado el incremento de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas, reacciones
adversas, porque a pesar de tener en su gran mayoria reaccio-
nes No graves, existen reacciones que pueden comprometer la
vida de los pacientes.

Bibliografia,

https:/www.msdmanuals.com/es-mx/
professional/farmacolog%C3%ADa-cl%-
C3%ADnica/reacciones-adversas-a-los-f%-
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|dentificacidon de casos de
sobredosis medicamentosa en el
cefv morelos mediante un analisis
retrospectivo durante el periodo
2019-2022

Sanchez Carranza S.1,Zarate Valle, A.J.2,GESEM,P.C.3, 1 Jefatura de Evidencia y Manejo de Riesgos,
CEFV, COPRISEM, e-mail: farmaco.mor@ssm.gob.mx, 2Facultad de farmacia, UAEM, e-mail: angel.
zarate@uaem.edu.mx, 3 Facultad de Farmacia, UAEM, e-mail: juan.barrazaarl@uaem.edu.mx

Introduccion

La sobredosis es el empleo de un medicamento o vacuna a una
dosis superior a lo estipulado en su informacidén para prescri-
bir, autorizada para una indicacién o poblacién determinada.l
La sobredosis puede ser intencionada o no.2 La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) sefiala que para el ano 2004 un total
de 346,000 personas murieron de intoxicacion no intencional
en todo el mundo reflejando que las intoxicaciones son un im-
portante problema de salud publica.

Objetivo general

Describir eventos intencionales y no intencionales por sobredo-
sis medicamentosa para su prevencion. Objetivos especificos:
1. Mostrar la cantidad de casos de sobredosis intencionalesy no
intencionales en los afos establecidos

2. Identificar el medicamento que con mayor frecuencia causa
una sobredosis
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3. Identificar el rango de edad con mayor frecuencia de sobre-
dosis intencionada y no intencionada

Metodologia

Estudio descriptivo, retrospectivo. Se realizd una revision de la
informacion en Vigiflow del 14/08/2019 al 14/08/2022 encontran-
do 105 reportes.3 El andlisis de la informaciéon se centré en la
edad, sexo, causa y medicamentos que mas se usan en rela-
cion a la sobredosis. Con la informacion obtenida se generaron
graficas y tablas. Resultados: El medicamento que mas se usa
en relacion a la sobredosis es el ketorolaco. El grupo de edad
donde se muestra mayor porcentaje de sobredosis es el de >65
anos, sin embargo, el grupo de <65 anos es donde ocurre la so-
bredosis de forma intencional, pero en el caso de sobredosis
accidental el grupo de >65 anos es el de mayor frecuencia, por
otra parte, la causa que esta mas adherida al uso de sobredosis
es de manera no intencional.

Conclusiones

La sobredosis por medicamentos se presenta en mayor fre-
cuencia de forma accidental y esto ocurre de manera signifi-
cativa en personas mayores de 65 anos, siendo el ketorolaco el
medicamento mas implicado en los casos de sobredosis.
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Introduccién

Una interaccion medicamentosa puede ocurrir entre dos o
mas medicamentos, entre un medicamento y un alimento,
bebida o suplemento y la interaccion de una medicina
con un estado fisico existentel. Este tipo de interacciones
puede afectar el efecto terapéutico deseado de los farmacos
administrados, provocando que sea menos efectivo, causando
efectos secundarios inesperados o aumentando su accidon sin
necesidad. Enalgunos casos lasinteracciones de medicamentos
pueden llegar a ser perjudiciales para su salud2. Algunos de los
efectos de la interaccion farmaco-farmaco incluyen sinergia
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del efecto, la oposicion (antagonismo) y la alteracién de las
acciones del organismo sobre uno o ambos farmacos3. En el
caso de la interaccién farmaco-alimento ambos pueden ser
administrados por via oral y posteriormente ser absorbidos
a través del revestimiento del estdomago o del intestino
delgado. En consecuencia, la presencia de comida en el tracto
digestivo puede reducir la absorcion de un farmaco. A menudo
las interacciones de este tipo pueden evitarse tomando el
medicamento 1 hora antes o 2 horas después de la comida.

Objetivos

* |ldentificar interacciones del tipo farmaco-farmaco en el
tratamiento farmacoldgico de pacientes del pabellén B.

* |dentificar interacciones del tipo farmaco-alimento en la dieta
prescrita para los pacientes el pabellon F.

* Sugerir estrategias de prevencion para disminuir la presencia
de este tipo de interacciones.

Metodologia

Se realizo monitoreo en el area de hospitalizacion del hospital,
especificamente de los pacientes del Pabellén By F. El trabajo se
centrd en la revision documental de dos tipos de interacciones
farmacoldgicas, las de farmaco — farmaco y farmaco - alimento,
teniendo en cuenta que este tipo de pacientes suelen ser
una poblacion polifarmacia. Para la obtencion de datos se
examinaron los Kardex pertenecientes a los 27 pacientes del
pabelldn By los 16 pacientes del pabellon F. Una vez conseguida
la informacion se elaboraron listas de los diferentes farmacos
prescritos para su tratamiento y se revisaron las interacciones
Mmedicamentosas en cada uno de los tratamientos6, asi como,
la dieta establecida, centrandose en los horarios y forma de
administracion. Se anotaron las interacciones, ndmero de
farmacos, nombre genérico de los medicamentos prescritos y
diagndstico por paciente. Posteriormente con apoyo de material
bibliografico4, 5, 6 y articulos publicados7, 8, 9 se analizaron
las diferentes interacciones existentes entre los farmacos
administrados, su alimentacidn y dosificacion.

Resultados

Los pacientes evaluados se encontraban entre los 19 a 96 anos
pertenecientes al sexo masculino, con diversos padecimientos.
Se observo que el horario de desayuno, comida y cena es a las
8: 00, 13:00 y 18:00 horas, también, se les brinda colaciones a las
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11:00, 15:00 y 22:00 horas (leche, soful, yogurt, pan y galletas) el
horario de administraciéon de farmacos variaba. Algunos de los
farmacos administrados a los pacientes del pabelldon F son las
benzodiazepinas como alprazolam, 2 pacientes (administracion:
6:00, 14:00, 22:00) y diazepam inyectable, 1 paciente cuyo efecto
letargico y ansiolitico disminuye en presencia de cafeina,
durante el desayuno se suele brindar café o té a los pacientes.
Los alimentos ricos en calcio disminuyen la efectividad de B-
blogueadores como propanolol, 1 paciente (administracion:
18:00) loscereales, tortillas,queso,leche,yogur,sardinasycharales
pueden producir hiperlipidemia y aumentan la retencion de
sodio,elpacienteseencuentrabajodietahiposddica.Enelcasode
inhibidores de la ECA como captopril,1paciente (administracion:
6:00) y enalapril, 4 pacientes (administracion: 6:00, 8:00, 18:00,
22:00) en presencia de alimentos disminuye la absorcion del
captopril, sin embargo, el enalapril se hidroliza rapidamente
y se absorbe sin problemas. El de hormona tiroidea como
levotiroxina, 3 pacientes (administracion: 6:00) se ve afectada
su eficacia en presencia de alimentos debido a que el farmaco
se absorbe con el pH acido de los jugos gastricos, dos de los
pacientes se encuentran bajo dieta hiperproteica la cual genera
acidos fijos disminuyendo el pH progresivamente. Diuréticos
tiazidas como hidroclorotiazida, 1 paciente (administracion:
14:00) la presencia de alimentos eleva su absorcidn provocando
un efecto diurético e hiponatremia o hipokalemia y el paciente
se encuentra bajo dieta hiposddica, también, se puede producir
hiperlipidemia.AntibidticoscomoAmoxicilina-acidoclavulanico,
1 paciente (administracion: 6:00, 14:00, 22:00) se recomienda
tomar con las comidas para reducir dano gastrointestinal y
mejorar su absorcion. a- blogueadores como tamsulosina, 8
pacientes (administracion: 6:00, 8:00, 18:00, 22:00) reducen su
absorcion en ingesta reciente de alimentos. Laxante natural
como los senosidos A-B, 6 pacientes (administracion: 22:00)
debido a que aumentan la motilidad intestinal y disminuyen el
tiempo de transito intestinal, se puede disminuir la absorcion
de otros farmacos con su uso concomitante, existen pacientes
a los cuales se les administra el farmaco al mismo tiempo lo
cual puede disminuir el efecto terapéutico deseado. Farmaco
anti androgénico derivado no hormonal de los esteroides como
finasterida, 2 pacientes (administracion: 8:30) puede tomarse
con o sin comida. Inhibidores de la bomba de protones como
omeprazol, 1 paciente (administraciéon: 6:00) no se debe tomar
con alimentos, debido a que su absorcidon disminuye y por tanto
es menos efectivo.

Venoténicos como  diosmina/hesperidina, 1 paciente
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(administracion: 6:00) se recomiendan tomar en presencia
de alimentos. Antipsicoticos como olanzapina, 5 pacientes
(administracion: 6:00, 14:00, 22:00) puede administrarse
con o sin comidas ya que los alimentos no modifican su
absorcion, quetiapina, 3 pacientes (administracion: 22:00) es
rapidamente absorbida por el tracto digestivo aumentando la
biodisponibilidad en un 25%, haldol, 2 paciente (administracion:
6:00) y risperidona, 2 pacientes (administracion: 6:00, 22:00) se
absorbeindependientemente de la presencia o node alimentos,
alcanzandose las concentraciones maximas enel plasma
en 1-2 horas. Antidepresivos como paroxetina, 3 pacientes
(administracion: 6:00) los comprimidos deben tomarse enteros,
con agua en presencia de alimentos, duloxetina, 1 paciente
(administracion: 22:00), fluoxetina, 1 paciente (administracion:
6:00) se recomienda por la manana después del almuerzo y
mitarzapina, 1 paciente (administracion: 22:00) la ingesta de
alimentos no influye en su farmacocinética. Antiparkinsonianos
como biperideno, 2 pacientes (administraciéon: 6:00, 14:.00) se
debe administrar preferentemente con las comidas, levodopa/
carbidopa,1paciente (administracion:6:00,22:00) serecomienda
tomar levodopa 30 minutos antes de las comidasy deben ser sin
proteinas,como frutas, jugos o verduras lo cual permite la rapida
absorcion del medicamento, antes de que los alimentos altos
en proteinas puedan interferir con los transportadores ya que
el medicamento competira con la proteina, lo que le impedira
llegar al cerebro, el paciente esta bajo dieta hiperproteica.
Antiepilépticos como lamotrigina, 2 pacientes (administracion:
6:00,22:00) losalimentos no afectan la biodisponibilidad,aunque
retrasan la velocidad de absorcion, el valproato de magnesio,
3 pacientes (administracion: 6:00, 14:00, 22:00) se absorben
rapidamente con una biodisponibilidad del 100%, los alimentos
reducen la velocidad, pero no el alcance de su absorcion, la
difenilhidantoina, 2 pacientes (administracion: 6:00, 14:00, 22:00)
los alimentos pueden reducir su biodisponibilidad ocasionando
la alteracion del horario de administracion o ajuste de dosis y
topiromato, 1 paciente (administraciéon: 6:00, 22:00) se toma con
o sin alimentos. Antihistaminicos como hidroxicina, 1 paciente
(administracion: 22:00) se pueden tomar con alimentos. AINE s
como el diclofenaco, 1 paciente (administracién: 6:00, 18:00) se
pueden tomar con o sin alimento, puesto que la comida no
influye en su efecto.

En el caso de las interacciones farmaco- farmaco de acuerdo
al analisis realizado entre los 27 pacientes de la unidad B se
encontré que entre los medicamentos mas utilizados esta el
valproato de magnesio tableta de 600mg, biperiden tableta
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de 2mg, haloperidol tableta de 5mg y al mismo tiempo se
identificaron algunas interacciones medicamentosas siendo
las mas relevantes las de Alprazolam + clozapina: Posible
potenciacion de los efectos adversos téxicos de la clozapina,
asi como, la del valproato de magnesio con la imipramina la
cual causa posible aumento de la concentracién sérica de los
antidepresivos triciclicos, otra interaccion relevante es la de la
fluoxetina con haloperidol de la cual se ha encontrado que su
coadministracion se relaciona con reacciones extrapiramidales
y causa deterioro de la condicion clinica del paciente y por
ultimo de la combinacién entre la olanzapina y fluoxetina se
encontrd que las concentraciones plasmaticas de olanzapina
pueden estar ligeramente elevadas, por lo que se recomienda
hacer cambio de horario en la administracion.

Conclusiones

Se observo el manejo de diferentestipos de dietas, la hiposddica,
hiperproteica, hipocaldrica y la ingesta de fibra. En algunos
casos este tipo de dieta puede afectar el efecto de algunos
farmacos, por ejemplo, en el caso de levodopa el cual compite
por el receptor con las proteinas y el paciente tiene una dieta
hiperproteica. En el caso de la hidroclorotiazida en presencia de
alimentos se eleva su absorcién, causando un efecto diuréticoy
provocando hiponatremia, ademas, el paciente tiene una dieta
hiposodica, una recomendacion seria vigilar que el paciente
no presente desequilibrio hidroelectrolitico. Los ECAs son
farmacos ampliamente consumidos en el caso de la poblacion
geriatrica por lo cual es necesario vigilar su administracion ya
gue en presencia de alimentos aumentan o disminuyen su
efectividad, se recomienda que su administracion sea dos horas
antes o después de los alimentos, estos farmacos incrementan
las concentraciones de potasio por lo que es necesario limitar
alimentos ricos en potasio como: jitomate, aguacate, coles,
alcachofa, betabel, naranja, platano, melén, kiwi, nueces o soya.
En el caso de los senosidos A-B debido a que aumentan la
motilidad intestinaly disminuyen el tiempo de transito intestinal
puede disminuir la absorciéon de otros farmacos afectando su
efecto terapéutico.

La levotiroxina se debe tomar con agua 40 minutos antes de
consumir el desayuno, en algunos casos los medicamentos
se administran con leche lo cual puede afectar su efecto. En
general la presencia de alimentos puede aumentar o disminuir
la efectividad de los farmacos por lo que deben ser consumidos
dos horas antes o después de haber sido tomados. En cuanto a
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Introduccion

La Farmacovigilancia es una actividad de salud publica la cual
se considera responsabilidad compartida entre todos los agen-
tes afines a los medicamentos y vacunas. La Farmacovigilancia
demanda colaboracién de los diferentes paises miembros del
Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos, Mé-
xico cuenta con el compromiso y la responsabilidad de todos y
cada uno de los profesionales de la salud; por lo que implemen-
tar estrategias en cada unidad médica resulta primordial.

Los carteles, folletos, tripticos, boletines y demas material grafi-
co son herramientas Utiles para ofrecer informacién detallada,
concisay clara para tener impacto en el personal de salud, sien-
do de apoyo en los diferentes eventos de ensefianza.

Objetivo

Identificar si las diferentes estrategias implementadas en la en-
tidad han favorecido la gestion de sospechas de reacciones ad-
versas a los medicamentos en las unidades médicas del Estado
de México.
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Metodologia

1. BUsqueda retrospectiva de informes en el Sistema de Transfe-
rencia Electrénica de Avance de Proyectos.

2. Andlisis de resultados obtenidos anualmente en el periodo
comprendido del afno 2004 hasta el 2020.

Resultados

Los formatos oficiales, folletos y carteles fueron entregados des-
de el ano 2004 hasta el 2019 siendo 2016 y 2010 los anos donde
se entreg6 la mayor cantidad.

Los documentos normativos, postales, boletines y buzones solo
se entregaron en los primeros 5 anos en menor proporcion que
otros materiales.

Los tripticos se incorporaron dentro de las estrategias en el afno
2010, siendo el 2015 el aho donde mas entregas se hicieron.

Los utilitarios solo se entregaron durante 2018 y 2019.

Hubo un total de 3632 asesorias, 168 cursos, 5253 platicas, 621
reuniones, 85 talleres, 28 foros y 760 verificaciones.

Total de RAM recibidas 17366, 16852 enviadas; en el ano 2017 se
convierte en el ano con mayor numero de envios con 3249 no-
tificaciones.

Se han implementado 425 comités y 230 unidades de Farma-
covigilancia.

Conclusiones

A pesar del gran apoyo que representa el material proporciona-
do, los eventos realizados, existe una ligera relacion de estos con
el nimero de RAM enviadas al Centro Nacional de Farmaco-
vigilancia, los comités de Farmacovigilancia no garantizan una
buena gestion, no obstante, las unidades de Farmacovigilancia
gue tienen personal farmacéutico exclusivo para esta actividad
son las que realizan la mayor notificacion.
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“Promocion del uso adecuado

de los medicamentos para

la prevencidn de errores de
medicacidon en el Hospital General
Netzahualcdyotl La Perla.

Mandujano Rodriguez, | / Hospital General la Perla Nezahualcoyotl (HGLPN)
Ortiz Marquez, Y. S./ UNAM, HGLP

Martinez Bailén, D./ UNAM, HGLP

Sénchez Lopez, L. A./ UNAM, HGLP

Hernandez Galindo, M. T./ UNAM

Introduccién

Los errores de medicacion en la preparacion y la administra-
cion suceden entre un 25y 35%1 dentro de los hospitales; en la
mayoria de los hospitales publicos en México se hace poca difu-
sién en esos procesos, sin embargo, el personal de enfermeria
es quien mas identifica los eventos adversos derivados de un
manejo inadecuado de los medicamentos2.

Objetivo

Fomentar el uso adecuado de los medicamentos en el hospital
a través de una intervencion educativa.
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Metodologia

Se determind por la unidad de farmacovigilancia los medica-
mentos de mayor problema en la preparacion y administracion
de medicamentos parenterales, asi como las interacciones con
los alimentos. Se elaboraron infografias de los medicamentos y
de interaccion de farmacos alimento, posteriormente se expli-
c6 durante dos dias continuo al personal de enfermeria un dia
directamente en su servicio y otro directamente a cada uno de
ellas con explicacion de la infografia y el uso de esta en su prac-
tica diaria, la cual se dejo en el servicio y se compartid por for-
mato QR al personal interesado, para su facil acceso y portacion,
se midié el nUmero de descargas y personal quien participo en
la capacitacion rapida.

Resultados

Se elaboraron 5 infografias, 4 medicamentos (ciprofloxacino,
vancomicina, Anfotericina omeprazol) y 1 de interacciones far-
maco alimento, se capacité a 140 personas, entre enfermeras,
médicos y estudiantes de ambas areas, se realizaron 95 des-
cargas de la preparacion de medicamentos intravenosos y 45
descargas de las de interacciones farmaco alimento durante los
dos dias, las infografias se dejaron impresas en los servicios cli-
nicos del hospital.

Conclusion

El fomento de |la preparacion y administracion adecuada de los
medicamentos de una manera corta con material digital facili-
ta la participacion de mayor personal, asi como fomento entre
personal quien no tiene la oportunidad de estar presente en las
capacitaciones. Es importante medir en un estudio posterior el
conocimiento permanente en el personal intervenido.

REFERENCIAS.

1.Jimenez, A, et al. Errores de pres-
cripcion, trascripcion y administracion
segun grupo farmacoldgico en el ambito
hospitalario. Revista Espafiola de Salud
Publica, 2020, (93), p. €201901004.

2. Manzo, F, et al. “Seguridad en la ad-
ministracion de medicamentos: investi-
gacion sobre la practica de enfermeria

y circunstancias de errores.” Enfermeria
Global 18.56 (2019): 19-56.
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Analisis de la Base de Datos
VigiFlow del Estado de San Luis
Potosi enero — septiembre 2022

Cebrian Ruiz, R.J.; COEPRIS, S.L.P,; ce.farmacovigilanciaslp@gmail.com

Acosta Diaz de Ledn, D.; Servicios de Salud de San Luis Potosi; daniel.acosta@slpsalud.gob.mx
Moguel Carrillo, R.; COEPRIS, S.L.P,; coepris.direccion@slpsalud.gob.mx

Rodriguez Martinez, J.J.; COEPRIS, S.L.P,; coepris.fosa@slpsalud.gob.mx

Castillo Borjas, M.J.; COEPRIS, S.L.P.; mariajuliacastilloborjas@gmail.com

Introduccién

La implementacion de sistemas de informacion de Farmaco-
vigilancia es fundamental para identificar y prevenir riesgos
asociados al uso de los medicamentos y vacunas, sobre todo
en los de reciente comercializacion; con el fin de asegurar la
relaciéon riesgo - beneficio. Por ello, es necesario la participacion
de los profesionales de la salud para el manejo de plataformas
de Farmacovigilancia que permitan evaluar y dar seguimiento
a los eventos no deseables relacionados con la administracion
de medicamentos.

Realizar el analisis estadistico de las notificaciones generadas
en San Luis Potosi, permitird evaluar la informacioén contenida
en la base de datos VigiFlow y generar instrumentos de divul-
gacioén que sirvan de apoyo a los equipos de salud para una
eficiente toma de decisiones orientada a la prevenciéon de la
aparicion de RAMs a través del fomento de la cultura de la noti-
ficacion de calidad.
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Objetivo

Presentar el panorama general del estado de San Luis Potosi
durante los meses de enero a septiembre 2022 a través del ana-
lisis de la informacion contenida en VigiFlow.

Hipotesis

Demostrar la importancia del uso correcto de Vigiflow y el im-
pacto que presenta en la seguridad de la poblacién potosina
ante la administracion de medicamentos.

Metodologia

Se realizd el analisis estadistico de la informacion contenida en
VigiFlow del periodo comprendido de enero — septiembre del
2022. Se revisaron todas las secciones incluidas en cada repor-
te para hacer una comparaciéon mensual, verificar frecuencias
de notificaciéon de medicamentos relacionados con las RAMs y
su clasificacion MedDRA, realizando una comparacion también
de estos datos con la informacion que ya esta publicada en la
literatura.

Resultados.

Mediante el analisis de la informacion se identificaron los me-
dicamentos con mayor frecuencia de notificacion, asi como los
problemas de calidad en la informacion de los reportes de
Comision Estatal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
Departamento de Fomento Sanitario. Centro Estatal de Farma-
covigilancia. 5 de Mayo No. 1485, Barrio de San Miguelito, C.P.
78339 TEL: 8 11 92 85, Ext. 126 F5-P-COM-03 V.1 / 20.10. 21 notifi-
caciones en secciones como la historia clinica, datos de los me-
dicamentos, errores en unidades de concentracién y errores de
via de administracion.

Conclusiones

Gracias al analisis realizado durante este periodo es posible
demostrar la relevancia de la implementacion de la Farmaco-
vigilancia, el fomento de la cultura de la notificacion y la sen-
sibilizacion de emitir reportes con informacién de calidad sufi-
ciente, teniendo siempre presente que la Farmacovigilancia es
una actividad responsabilidad de todos los profesionales de la
salud que lleva la finalidad de preservar y cuidar la salud de los
pacientes.
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Impacto de la unidad de
tecnovigilancia en el hospital

Ibarra martinez d.* Gonzalez lozano c. A*, Ortega garcia mf*,

*Unidad de Tecnovigilancia Hospitalaria, Farmacia Hospitalaria, Instituto Nacional de Pediatria
dibarram@pediatria.gob.mx ,cgonzalezl@pediatria.gob.mx, mortegag@pediatria.gob.m

Introduccion

El Instituto Nacional de Pediatria (INP) es un hospital de alta
especialidad que atiende pacientes a través de su mas de 40
especialidades pediatricas, asimismo es un referente a nivel
nacional ya que tiene por objeto impulsar modelos de atencion
alainfanciay adolescencia a través de la investigacion cientifica
basica, clinica y epidemioldgica.l En ese sentido, el INP innova
en el desarrollo de procedimientos a través de tecnologias de
punta y dispositivos médicos (DM) de todas las clases por nivel
de riesgo y categorias de uso; por lo que las actividades de
tecnovigilancia son indispensables para vigilar su uso seguro y
garantizar que los DM que se utilizan funcionen conforme a la
intencion de uso del fabricante2 y en caso contrario se tomen
acciones para disminuir la probabilidad de recurrencia de
incidentes,de ahilaimportanciadela Unidad de Tecnovigilancia
Hospitalaria (UTVH).

Objetivo

Describir las actividades y acciones realizadas por la UTVH y su
impacto en el fortalecimiento de la atencién médica al paciente.
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Metodologia

Se realizd una revision de los planes de trabajo de la UTVH,
grupos de trabajo, revisiones de casos y notificaciones recibidas.

Resultados

El principal resultado que ha tenido el implementar una UTVH,
es el aumento exponencial en el nUmero de reportes recibidos,
en 2018 se recibid un total de 25 reportesy en 2021 se registraron
798 notificaciones.

Lo anterior a través de capacitaciones a los profesionales de
la salud, elaboracion de material de difusidon, actividades de
tecnovigilancia estimulada e implementacion del Sistema
Informatico de Registro de Eventos Adversos para coadyuvar
con el notificador a realizar el reporte con el mayor grado de
informacion.

Con la informacion generada derivado del analisis de los
incidentes recibidos, se ha trabajado en la modificacion y
fortalecimiento de guias de practica clinica, por ejemplo:
elaboracion de procedimientos para la reesterilizacion y redso
de DM; inclusion de nuevos DM al INP; instructivos de trabajo
para la trazabilidad del procedimiento de instalacion de catéter
venoso central y uso de glutaraldehido; se implementd una
campafa institucional para el cuidado de equipo médico.

Se hatrabajado conlostitulares del registro sanitario generando
acciones correctivas y de mejora continua (catéter intravenoso
de insercion periférica, mascarillas quirdrgicas y equipos para
venoclisis). Se ha colaborado con sugerencias ante la autoridad
sanitaria que han sido integradas en las monografias de los DM
para mejorar los controles de calidad.

Conclusiones

La informacion generada ha apoyado a estimar la incidencia y
frecuencia con la cual ocurren los incidentes relacionados con
DM y formulado estrategias que van desde la elaboracién de
guias para su manejo adecuado, criterios para la adquisicion,
recomendaciones a fabricantes y generacion de informacion
en el uso de DM en pediatria.

Bibliografia

1. Mision Instituto Nacional de Pediatria.
Recuperado en 29 de septiembre de
2022, de https://www.pediatria.gob.mx/
interna/ghacemos.html

2. Ledn, M. (2018). México, espacio de de-
sarrollo para la Tecnovigilancia. Medicina
e Investigacion Universidad Auténoma
del Estado de México, 6(2), 34-40. Recu-
perado en 05 de septiembre de 2022, de
https:/medicinainvestigacion.uaemex.
mx/article/view/19151
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Disefo e implementacion de
un formulario electronico
de notificacion

Jiménez Mendoza M., Gonzalez Lozano C. A.
Centro Institucional de Farmacovigilancia, Instituto Nacional de Pediatria.
majimenezm@pediatria.gob.mx, cgonzalezl@pediatria.gob.mx

Introduccion

Un sistema de farmacovigilancia a nivel hospitalario permite
el monitoreo y deteccidon oportuna de riesgos asociados al uso
de los medicamentos, asi como, la identificacion y prevencion
de danos innecesarios a los pacientes y genera confianza entre
los profesionales de la salud de que sus observaciones clinicas
acerca de un problema de seguridad seran debidamente do-
cumentadas, se enviaran a la agencia reguladora y se actuara
segun sea necesario. Para el cumplimiento de estos objetivos,
resulta critico disponer de medios que faciliten el reporte y per-
mitan a la unidad de farmacovigilancia recoger notificaciones
con un grado de informacidén aceptable.

Objetivo

Disenar e implementar un formulario electrénico dirigido a los
profesionales de la salud para la notificacién al Centro Institu-
cional de Farmacovigilancia.

Metodologia

1. Diseno del formulario electrénico.

2. Diseno de la campana de difusion, a través de cartel y un vi-
deo tutorial.

3. Difusion y evaluacion de los resultados.
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Resultados

Se opto por realizar un formulario electrénico generalizado para
el reporte de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamen-
tos (SRAM) y cualquier problema de seguridad relacionado con
el uso de los medicamentos, al cual se puede ingresar desde
cualquier dispositivo electronico conectado a la red del hospital
y la estructura del formulario se adapta al dispositivo, cuenta
con campos obligatorios, mensajes de ayuda para los usuarios y
para asegurar su correcto envié devuelve al notificador un folio
de trazabilidad y un mensaje de agradecimiento.

El enlace de acceso al formulario se colocd en la intranet para
facil localizacion por los notificadores, de manera estratégica el
cartel de la campana de difusion incluyd un cédigo QR de acce-
so, el cual se encuentra disponible en cada uno de los servicios
de atencion.

El video tutorial de la campana de difusion se encuentra dis-
ponible en la intranet para su consulta permanente y describe
cémo ingresar al formulario, el uso de la plataforma y ejemplos
practicos.

Durante los primeros 9 meses de uso se han recibido 54 noti-
ficaciones por esta via con un grado de informacién adecua-
do para su seguimiento, siendo los principales notificadores los
médicos residentes, sin embargo, la proporcion de reportes en
papel sigue siendo superior.

Conclusiones

El formulario electronico cumplié con los requisitos esperados
ya que es facil de encontrar, llenar y enviar. Sin embargo, la he-
rramienta no es estatica y estara sujeta a la mejora continua
con la retroalimentacion de los usuarios.

Bibliografia:

SCOPE Work Package 4-ADR Collection:
Paper ADR Reporting Forms, disponi-
ble en https://www.ema.europa.eu/en/
documents/other/scope-training-pa-
per-adr-reporting-forms_en.pdf
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Uso de medicamento falsificado
como consecuencia del desabasto
hospitalario

Corona, Sanchez, C. Médica Cirujana UNAM. cosc08072017@gmail.com
Jiménez, Abad, L.M. Médica Cirujana UNAM. dra.lizabad@gmail.com

Introduccién

Se considera medicamento falsificado a todo aquel producto
qgue se fabrigue, envase o se venda haciendo referencia a
una autorizacidn gue no existe, se utilice una autorizacion
otorgada legalmente a otro o se imite al legalmente fabricadoy
registrado, de acuerdo a lo estipulado en el articulo 208 Bis de
la Ley General de Salud; asi mismo menciona que no podran
venderse o distribuirse medicamentos u otros insumos para la
salud en puestos semifijos, médulos madviles o ambulantes.
Desde el ano 1982, la OMS realiza esfuerzos orientados a
resolver el problema de la falsificacion de medicamentos. La
primera resolucion llevada a la Asamblea Mundial de la Salud
en el ano 1988, pidid a los gobiernos y a los responsables de la
industria farmacéutica que contribuyeran a detectar y prevenir
la creciente difusiéon de las exportaciones o el contrabando
de preparaciones farmacéuticas indebidamente etiquetadas,
adulteradas, falsificadas o que no se ajusten a las normas de
calidad exigidas.

En la region de las Ameéricas, durante la Il Conferencia
Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica, efectuada en 1999, se conformdé el Grupo
Tematico de Combate a la Falsificacion de Medicamentos.

En el ano 2006 se establecié el Grupo Especial Internacional
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contra la Falsificacion de Productos Médicos (IMPACT por sus
siglas en ingles). Este Grupo Especial tiene por funcién impedir
en todo el mundo la produccidn, el transporte y el comercio,
tanto entre comerciantes como con los consumidores, de
productos médicos falsificados.

En la 124° reunién de su Consejo Ejecutivo, realizada el 18 de
diciembre de 2008, la OMS calificd la falsificacion como un
grave problema de salud publica y advirtio que la persistencia
de esa problematica menoscaba la credibilidad de los sistemas
sanitarios nacionales.

En2013,la OMS puso en marcha el Sistema Mundial de Vigilancia
y Monitoreo para alentar a los paises a que notificaran casos
de productos médicos falsificados en un formato estructurado
y sistematico, y de ese modo contribuir a una evaluacion
mas exacta y validada del problema capacitando una red
mundial integrada por mas de 550 funcionarios dedicados a la
reglamentacion en 160 Estados Miembros.

Al mes de noviembre de 2017, la OMS habia publicado 20
alertas mundiales de productos médicos y numerosos avisos
regionalesy recibido 1500 notificaciones de casos de productos
falsificados; entre ellos, los antipaludicosy los antibidticos son los
mas frecuentemente citados. La mayoria de las notificaciones
(42%) proceden del Africa subsahariana, el 21% de las Américas
y el 21% de la regidon de Europa.

La falsificacion de medicamentos, por tanto, puede verse en
productos de patente como genéricos, por lo que identificar
un medicamento falsificado es fundamental para evitar su
adquisicion y por ende, reducir los riesgos asociados a su
consumo. Sin embargo, es importante no perder de vista su
relacion con el sistema de salud en México.

Los productos falsificados tienden a circular donde una
reglamentacion y gobernanza deficientes se ven agravadas por
la existencia de practicas poco éticas por parte de mayoristas,
distribuidores, minoristas y profesionales de la salud. Ademas,
los modelos de compra modernos pueden eludir facilmente
los controles reglamentarios. La globalizacion esta dificultando
la regulacion de productos meédicos. Muchos falsificadores
fabricaneimprimen elembalaje en diferentes paisesy envian los
componentes a un destino final donde se montan y distribuyen.
Nuestro sistema, tiene una estructura interna sumamente
compleja, pues existen mas de 45 instituciones publicas
gue ofrecen servicios de salud, algunas de las cuales son
administradas por el Gobierno Federal mientras que otras lo son
por los gobiernos de los estados. La evaluacion de los sistemas
de cada institucidon y la elaboracion de un diagnostico que
responda de manera satisfactoria a las condiciones imperantes

M E M O RIA Reunion Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia




en todas, requiere de un proceso sectorial exhaustivo, realizado
de acuerdo con plazos sumamente breves en cada gestion
administrativa, dada la urgencia del cuadro que presenta el
abasto de medicinas.

Las causas que se han encontrado para el desabasto estan
relacionadas con la insuficiencia presupuestal, la insuficiencia
en los principales procesos de abasto y la falta de transparencia
en los procesos de abasto. Ademas, México es uno de los paises
con el menor nivel de gasto publico en salud en el mundo. Como
porcentaje del PIB en salud, en comparacion con otros paises
como Brasil, Chile o Costa Rica, México solo designa 3.3% desde
el 2020. Este nivel tan bajo de gasto en el sector, se ve reflejado
en el gasto en medicamentos. Per capita, México gasta 200
euros en medicamentos, mientras que paises como Espana,
Grecia, Italia e Irlanda, gastan mas de 2000 euros. Adicional a
esto se ha identificado que el IMSS y el ISSSTE cuentan con un
presupuesto para medicamentos por consulta casi cinco veces
superior al que tiene la Secretaria de Salud, por lo que la brecha
presupuestal para esta Ultima institucion es sustancialmente
superior.

Otra de las situaciones que se ha analizado, es respecto a la
cadena de abasto de medicamentos, misma que funciona
mediante ciertos procesos que se manejan a nivel central y
otros que se manejan a nivel de los hospitalesy centros de salud.
Los problemas que frecuentemente se han encontrado a nivel
central son: procesos inconsistentes de planeacion en funcion
de demanda, un proceso de adquisiciones que generalmente
iniciatardeenelano, laexistenciade unalto porcentaje de claves
desiertas en procesos licitatorios debido a falta de oportunidad
en las convocatorias, una asignaciéon inadecuada de inventarios
y una baja frecuencia de entrega hacia puntos de consumo.
Dentro de los problemas detectados a nivel de hospital, centro
desalud oclinica, se encontraron la falta de control en el proceso
de prescripcion, procesos inadecuados y falta de sistemas para
manejar niveles de inventario.

Al hablar de practicas inadecuadas en la prescripcién, se hace
referencia a la llamada prescripcion “en pasillo” o fuera de
consulta, con el fin de obtener medicamentos para consumo
familiar o para su venta posterior. También se ha determinado
gue existe falta de definicion de especificaciones de compra,
ya que se han identificado casos donde se presentan
especificaciones demasiado estrechas para favorecer a algun
proveedor (principalmente en el caso de materialesde curacion);
compra alterna o directa, ya que en ocasiones el proveedor
y/o la persona encargada de almacén y farmacia generan
desabasto para autorizar una compra alterna, lo cual provoca
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gue el proveedor pueda vender a un precio mayor ademas de
que la persona en almacén y/o farmacia en ocasiones recibe
dinero directamente del proveedor correspondiente; falta de
confirmacion de existencia en farmacia, pues en ocasiones el
medicamento se niega para poder realizar su posterior venta
externa y, finalmente, en cuanto al pago a proveedores, se
han encontrado casos de un excesivo retraso en los pagos a
proveedores y en la solicitud de dinero para acelerar el pago
correspondiente.

Objetivos

* Reconocer el desabasto de medicamentos como un factor de
riesgo para el consumo de medicamentos falsificados por parte
de la poblacion.

*Concientizarsobrelasconsecuenciasdel uso de medicamentos
falsificados.

Metodologia

Se realizd un estudio de tipo retrospectivo, observacional,
descriptivo y transversal basado en el caso de 9 pacientes de
hemodialisis con bacteriemia atendidos en el Hospital General
Regional Emilio Sanchez Piedras secundario al uso de Heparina
falsificada, misma que fue adquirida por los pacientes debido al
desabasto de dicho medicamento en la unidad médica.

Resultados

Se reportan 6 casos probables y 3 confirmados (5 hombres y
4 mujeres), 2 de los cuales requirieron ingreso hospitalario por
sepsis, siendo egresada una el 23 de marzo por mejoria y el
otro en dias posteriores) por infeccidn de torrente sanguineo
en el Hospital General Regional Lic. Emilio Sanchez Piedras,
brote que inicid el 17 de marzo del 2022, el cual se detecto y
notificéd el 22 de marzo de 2022 y cuyo cerco epidemioldgico
arrojo como fuente probable, frascos de heparina contaminada
siendo este medicamento de procedencia incierta distribuida
por un paciente a los otros pacientes para su tratamiento en
hemodialisis, porloqueserealizé cadenadecustodiadeunfrasco
de heparina (heparina 1000UI/ML lote HO6205 de caducidad
agosto 2023 sospechoso, aparentemente de laboratorio PISA) y
un frasco de heparina lider (INHEPAR 1000UI/ML, lote C2IN109
de laboratorio PISA), realizandose pruebas bioguimicas que
demuestran que el frasco de heparina sospechoso no tiene
propiedades bioquimicas de anticoagulacion. Los hemocultivos
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centrales realizados por el laboratorio de dicho hospital, aislan
dos microorganismos (Serratia liquefaciens y Pseudomona
oryzihabitans) por lo que se iniciaron acciones inmediatas
de control y se realizé una sesion extraordinaria del comité
de CODECIN para aplicar acciones de control y vigilancia
epidemioldgica permanente hasta el cierre del brote, asi mismo
se hizo reporte del libro de farmacia de entrada de heparina.
Las acciones que se tomaron por parte del hospital, dentro de la
sesion del CODECIN fueron:

- Entrega del reglamento a los pacientes para el ingreso al
servicio.

- Colocacion de jabén con clorhexidina espuma para lavado y
desinfeccion de manos, manteniendo el surtimiento adecuado.
- Vigilancia de signos y sintomas por parte del personal de
enfermeriaasicomolaejecuciéndelasaccionesindependientes
para atender problemas de salud reales y potenciales del
paciente, tomando hemocultivo central y periférico ante
sospecha de bacteriemia.

- Gestion de insumos para el surtimiento suficiente.

- Gestion del farmaco correspondiente y priorizacién del servicio
para surtimiento permanente.

- Programacion o gestion del lavado de cisternas en el presente
ano, con cultivo local para busqueda intencionada de gérmenes.
- Botes de basura permanentemente vacios.

- Verificacion del lavado de manos para el pase de pacientes.

- Reforzamiento de la capacitacién y supervision al area para
la vigilancia del cumplimiento del protocolo de pacientes con
acceso vascular.

- Seguimiento por parte de la empresa de los procesamientos
bacterioldgicos a maquinas y osmosis.

- Limpieza profunda de forma extraordinaria y entrega del
calendario anual de éstas limpiezas, retomando las bitacoras
de las maquinas.

Se realizaron comparativos de resultados por parte del
laboratorio respecto a la maquina de hemodialisis en apego a la
NOM 092 SSA11994 cumpliendo con los pardametros permisibles
en la NOM 003 SSA3 2010, asi como muestreo de la maquina
de 6smosis central y de la red hidraulica, todas con resultados
dentro de parametros ideales, asi como pruebas del agua para
empleo de hemodialisis de acuerdo a la NOM 092 SSAl 1994
reportando también dentro de parametros normales.

Se observa la solicitud para la adquisicion de HEPARINA
SODICA 1000UI/ML, por parte del personal adscrito al area de
hemodialisis, para el sellado de catéter notunelizado (Mahurkar),
debido a que dicha unidad no cuenta con ese insumo y en los
catéteres por su larga estancia y la exposicion a antisépticos
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no se logra visualizar la cantidad precisa por lumen para su
sellado, por lo cual no es factible el uso de heparina de 5000Ul/
ML, con la que se habia contado hasta ese momento, ya que
SuU uso contribuiria a eventos adversos como sangrado activo a
cualquier nivel de la fisiologia de los pacientes.

Por parte de epidemiologia se observan los acuses de
seguimiento a la minuta y acuerdos que se determinaron en la
sesion extraordinaria de CODECIN.

El reporte por parte del laboratorio respecto a los resultados del
estudio de cada heparina, refiere que: el tubo con el nombre de
HEPRAINA se coagulo a los 5 minutos pero el rotulado como
INHEPAR permanecio sin coagulares después de 5 minutos.

El reporte de farmacia menciona lo siguiente:

- Verificando las ordenes de despacho de entrada del ano
2021, se encontré que el lote del medicamento 010.00.0621.00
HEPARINA SODICA DE 1000UI/ML aplicado a dichos pacientes,
no corresponde con la recibida en este hospital.

- El insumo 010.00.0621.00 HEPARINA SODICA DE 1000UI/ML no
ha sido surtido desde el mes de octubre del ano 2021y en el
transcurso del presente de igual manera ha sido negativa.

- Al servicio de hemodidlisis, a partir del mes de febrero del
presente ano, se les ha surtido el medicamento 010.00.0622.00
HEPARINA SODICA DE 5000UI/ML hasta la fecha.

Farmacia también anexa los histdricos que corroboran lo
mencionado respecto a la requisicion del medicamento y al
desabasto del mismo.

Al contar con toda esta informacion, la Comisidn Estatal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COEPRIST) decide acudir
al Hospital involucrado donde se entrevista al

personal de epidemiologia, farmacia y hemodialisis quienes
corroboran todo lo descrito anteriormente. Posteriormente se
entrevista al paciente con la finalidad de saber dénde adquirid
el medicamento. En dicha entrevista el paciente describe lo
siguiente: “me encontraba en la parada de autobus por el
parque de Apizaco, cuando un hombre se me acercéd y me
pregunto si yo me encontraba en tratamiento con hemodialisis
pues se veia mi gasa con la que cubro mi catéter, le dije que siy
me ofrecié heparina. Dijo que era distribuidor en CdMx, Puebla,
Tlaxcala e Hidalgo y sacé una caja de PISA con alrededor de
70 frascos de heparina, en aparente buen estado. Me los dio
a un precio muy econdmico por lo que decidi comprar 10 y
acordé verlo al dia siguiente para llevar mas pues el precio era
realmente bueno y en el hospital no hay. Al dia siguiente acudi
al mismo lugar y a la hora acordada pero el senor nunca llegé.
Lo esperé por aproximadamente media hora pero no aparecio.
Posteriormente me presenté a mi sesion de hemodialisis y les
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comenté a mis companeros de la sesidon que habia conseguido
heparina muy econdmica y se las comparti.”

Ante esta descripcion de los hechos, COEPRIST decide solicitar
una lista de las sesiones de hemodialisis para acudir a cada
una de ellas, incluyendo el horario vespertino y nocturno, a dar
platica a los pacientes sobre: lavado de manos, medicamentos
falsificadosy uso adecuado de medicamentos, haciendo énfasis
en la necesidad de adquirir los medicamentos en lugares
establecidos.

COEPRIST revisa todo el expediente proporcionado por el
hospital y se corrobora el histérico referido por farmacia, que
describe que dejaron de recibir el insumo, asi como que ellos
no solicitaron la heparina de 5000UI/ML y que realizaron sus
reguisicionesen multiples ocasiones parasolicitar la heparinade
1000UI/ML sin contar con respuestas adecuadasy simplemente
recibiendo el insumo no solicitado y mucho menos utilizado.

Conclusiones

Los productos médicos falsificados son aquellos que tergiversan
deliberada o fraudulentamente su identidad, composicién u
origen. La comercializacion, distribuciéon y venta de los insumos
para la salud falsificados, son un problema de salud a nivel
mundial y un acto criminal, lo que puede ocasionar danos al
consumidor y causar la muerte. Ademas, esto no solo supone
una pérdida de dinero para las personas y los sistemas de
salud que los adquieren, sino que también son una amenaza
para la resistencia a los antimicrobianos y a las infecciones
farmacorresistentes.

Esta situacion genera falta de confianza en los medicamentos,
en los profesionales sanitarios y en los sistemas de salud, ya
gue pueden falsificarse tanto medicamentos genéricos como
medicamentos innovadores, encontrandose a la venta y con
facil acceso en mercados callejeros ilegales, en sitios web no
regulados, plataformas de las redes sociales y las aplicaciones
de los teléfonos inteligentes.

Ademas, con la disponibilidad de maquinas de fabricacion de
comprimidos, hornos, equipos especializados, ingredientes
y materiales de envasado es facil montar instalaciones de
fabricacion clandestinas. La cultura del autodiagndstico y la
auto prescripcion ha llevado a la aparicion de miles de sitios
web no regulados que dan acceso no supervisado a productos
médicos falsificados, lo que aumenta considerablemente con
su adquisicion por medio de fuentes no reguladasy sin licencia.
Porlotanto, talcomoestadescritoenlaliteratura, la probabilidad
de que lleguen a los pacientes, es mayor en situaciones de
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acceso limitado a productos médicos de calidad y seguros, de
gobernanza deficiente y de capacidad técnica débil, puntos en
los que es importante mencionar, todavia estamos inmiscuidos
como pais, por lo que el desabasto continua siendo un factor
predisponente para el consumo de estos medicamentos y una
situacion que vulnera a los pacientes y que es aprovechada por
los creadores de estos productos por demas fraudulentos.

En el Estado de Tlaxcala, especificamente, se han presentado
diferentes situaciones que podrian considerarse causales
determinantes, juntas o por separado, del desabasto de
medicamento, mismas que coinciden con los puntos expuestos
en el presente, por lo que bien vale la pena describirlas a
continuacion:

- A inicio de la presente administracion se detectaron casos
de corrupcién en relacién con proveedores de medicamentos,
quienes presupuestaban éstos a un precio excesivo por lo que
se tomo la decision de romper la relacion.

- Puede existir cierta deficiencia de presupuesto hacia el sector,
lo gue provoca que el alcance para la compra de medicamentos
No sea equivalente a las necesidades de la poblacion.

- Algunos procesos administrativos pueden considerarse
deficientes, siendo el tramite burocratico lo que genera un
retrasoen elsurtimiento de los medicamentos o bien, el personal
destinado a la toma de decisiones no es el adecuado, motivo
por el cual parecié adecuado surtir de heparina de 5000UI/ML
en lugar de la de T000UI/ML.

- Podria existir falta de responsabilidad por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, lo que implica que los
municipios no se responsabilicen de la venta de medicamentos
en el sector informal o bien, que las instituciones no cuenten
con el personal suficiente para llevar a cabo las supervisiones
adecuadas.

Sea cual sea la razdn por la cual se encuentran presentes los
medicamentos falsificados en el mercado en el Estado, es
importante visibilizar que este desabasto esta directamente
relacionadoconlaadquisiciondelosmismos,yaquelospacientes
se encuentran en busqueda de un tratamiento al alcance de
su presupuesto y no estan lo suficientemente concientizados
sobre el impacto que tienen estas desafortunadas acciones.
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Aparicion de reacciones adversas
en pacientes por sexo con covid-19
en chihuahua, chihuahua

(1) Andrea Medina Valenzuela Centro
Estatal de Farmacovigilancia Chihuahua

Introduccion

A finales de 2019 se identificd un nuevo Coronavirus como la
causa de un grupo de casos de neumonia en Wuhan, China.
Posteriormente, la infecciéon se extendid rapidamente por todo
el mundo, lo que se tradujo en una pandemia mundial [1,2].
Actualmente no hay ningun farmaco aprobado para el trata-
miento de la COVID-19. Se emplean farmacos de manera em-
pirica segun experiencia y disponibilidad, pero no existen estu-
dios controlados que demuestren su eficacia y seguridad. En
este contexto, es importante que los médicos dispongan de
informacioén de los posibles efectos adversos tanto inmunolégi-
cos como no inmunoldgicos de estos medicamentos. [1,2].

Objetivo

Identificar la frecuencia y tipo de Reacciones Adversas a Medi-
camentos por sexo en pacientes con COVID-19 en Chihuahua,
Chih.
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Metodos

El estudio se realizd en enero 2020 a Julio 2022 haciendo la bus-
gueda de reportes en Vigiflow de pacientes por sexo (masculi-
no y femenino) con COVID-19 reportados en el estado de Chi-
huahua, Chih.

Resultados

Se incluyeron 160 reportes con un total de 171 reacciones del pe-
riodo mencionado de los cuales 98 reportes con 103 (60.23%)
reacciones corresponden al sexo masculino, y 62 reportes con
68 reacciones (39.76%) al sexo femenino. De un total de 17 me-
dicamentos sospechosos, los de mas prevalencia fueron la
Metilprednisolona (67.25%) y la Dexametasona (9.35%). Y las
manifestaciones clinicas encontradas fueron las siguientes: Hi-
perglicemia (70.76%), leucocitosis (7.60%), estreAimiento (5.26%),
nauseas (4.67%), prurito (1.16%), Diarrea (1.16%), vomitos (1.16%),
pirosis (1.16%), disminucién en transaminasas (1.16%), y otros
(4.09%).

Conclusiones

Se puede observar que tanto en mujeres y hombres hubo la
presencia de Reacciones Adversas, y a pesar de detectarse mas
reacciones adversas en el sexo masculino, en ambos sexos se
detecta como medicamento sospechoso con mayor prevalen-
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Actitudes y conocimientos de
farmacovigilancia y Frecuencia
de Notificacién en Hospital
Materno Infantil de Mexicali.

Ponce Nufiez, P.A. Hospital Materno Infantil de Mexicali. E-mail: poncep@uabc.edu.mx
Hernandez Valdivia, C.M. Centro Estatal de Farmacovigilancia de Baja California: E-mail: consue-

ma@hotmail.com

Introduccion

La farmacovigilancia son todas aquellas actividades
relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension vy
prevencién de las reacciones adversas, de las sospechas de
estas y los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion
o inmunizacion (1), sus actividades inician desde 1989 en
México, con la notificacidn voluntaria de sospecha de reaccidon
adversa a medicamentos (SRAM), creandose en 1995 el Centro
Nacional de Farmacovigilancia. Sin embargo, a la fecha no
hay suficiente evidencia sobre el conocimiento y la practica
de la farmacovigilancia en las actividades de los profesionales
de la salud sobre todo en paises no desarrollados y resulta
evidente que ningun pais se encuentra exento de riesgos en la
propagacion de enfermedades nuevas o re emergentes y que
los adelantos cientificosy tecnoldgicos permiten el desarrollo de
nuevos medicamentos que requieren una evaluacion pronta y
efectiva queidentifiquen con celeridad elimpacto negativoenla
salud poblacional, por ello es importante identificar las areas de
oportunidad locales que contribuyan a mejorar la recopilacion
de informacion sobre recciones adversas a medicamentos
partiendo de informes emitidos por los profesionales de la salud
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en apego a los lineamientos y estandares emitidos por el Centro
Nacional de Farmacovigilancia en México.

Objetivo

1. Describir la frecuencia de actitudes y comportamientos
favorables relacionados a la farmacovigilancia en Hospital
Materno Infantil de Mexicali (HMIM).

2. Evaluar las dimensiones valoradas negativamente para
proponer acciones de mejora.

Metodologia: Estudio descriptivo transversal elaborado en
HMIM del 8 de septiembre al 4 de octubre del 2022, se tomod
una muestra a conveniencia de 72 profesionistas de la salud,
por medio de una encuesta realizada en Google Forms que
consta de 44 reactivos, 8 de campo abierto, 13 de opcién
multiple y 23 en escala de Likert, albergados en 5 secciones,
siendo estas datos socioprofesionales, conocimiento sobre
farmacovigilancia, frecuencia de notificacion, actitudes hacia
la farmacovigilancia y reacciones adversas a medicamentos
observadas por farmacos en especifico.

Resultados

Se obtuvo una participacidén de 72 profesionistas de la
salud, 80 % del area de enfermeria y 20% del drea médica. La
calificacion promedio en la seccién de conocimientos sobre
farmacovigilancia fue de 6.5/10 sin diferencia significativa segun
la profesion, el reactivo de errores de medicacion presento
el menor porcentaje de aciertos con el 37.5%, seguido por la
definicion de farmacovigilancia con el 51%. En la seccion de
Frecuencia de

notificacién 75.2% del personal respondié de manera favorable
que registra las reacciones adversas a medicamentos en el
expediente clinico (Siempre, La mayoria del tiempo), pero
solo el 60% realiza la notificacion a la Unidad Hospitalaria
de Farmacovigilancia (UHFV). En actitudes hacia Ia
farmacovigilancia, la indisposicion resalta como evidente
area de oportunidad al tener 49% de respuestas favorables
(Desacuerdo y Totalmente en desacuerdo) y la responsabilidad
el elemento mejor valorado con 91% de respuestas favorables
(Totalmente de acuerdo y De acuerdo). Para reacciones
adversas por farmaco en especifico (Ampicilina, Vancomicina y
Metamizol) el personal posiciona a los trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo y trastornos vasculares como las reacciones
adversas con mayor frecuencia de aparicion.

M E M O RIA Reunion Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia




Conclusiones

Los resultados en general muestran que no existe en el
conocimiento conceptual referente a la farmacovigilancia una
diferencia entre el profesional médico y de enfermeria. Por
otro lado, la encuesta empleada permitié identificar que las
actividades de farmacovigilancia en el HMIM deben reforzarse
desde los aspectos basicos para lograr obtener una mayor
cultura de informe que logre incrementar las notificaciones de
reacciones adversas por la via adecuada a través de la UHFV,
ya que la encuesta demostré que el personal tiene un alto
sentido de responsabilidad (por encima del 90%) en cuanto a la
deteccién y notificacién de reacciones adversas en su actividad
diaria pero los reportes son dispersos y deben capitalizarse de
acuerdo a los lineamientos emitidos por la Comision Federal
de Proteccion contra Riesgos sanitarios a través del Centro
Nacional de Farmacovigilancia. Ademas, contar con datos
cuantitativos permitira mostrar a la alta gerencia laimportancia
de desarrollar capacitaciones y campanas de concientizacion
dirigidas al personal del area médica.
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Notificacidn de Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM)
en el estado de Baja California Sur

Mtro. Jesus Alfredo Mora Mufioz/ Comisién Estatal para Proteccion Contra Riesgos Sanitarios de
Baja California Sur. Correo: amora@coeprisbcs.gob.mx.

Introduccion

La posible presencia de Reacciones Adversas por algunos me-
dicamentos, pueden generar importante preocupacion entre
los pacientes, el personal médico, industrias farmacéuticasy las
autoridades regulatorias. Pues la Reacciones Adversas son una
causa importante no solo de consulta médica sino también de
ingreso hospitalario, y en ocasiones la muerte del paciente. La
Farmacovigilancia se considera como una ciencia que realiza
las actividades que permiten la deteccidn, evaluacidn, com-
prensiony la prevencion de los efectos adversos de los medica-
mentos. Por ello, en el presente trabajo de investigacion se dara
conocer la evolucion de notificacion de Reacciones Adversas a
Medicamentos en el Centro Estatal de Farmacovigilancia de la
COEPRIS-BCS comprendiendo el periodo a partir del 2016 hasta
el 2021; tomando en consideracion las variables por su clasifica-
cion de farmacos, para determinar que medicamentos presen-
tan mas reacciones en el estado.

Objetivo

Analizar el numero de notificaciones de Reacciones Adversas
a Medicamentos del estado de Baja California Sur, comprendi-
do del periodo 2016 al 2021, de acuerdo a las variables del sexo,
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edad y clasificacion farmacéutica.
Metodologia

La presente investigacion sera con un disenho trasversal, con
un nivel de profundidad tipo correlacionar comprendiendo la
comparacion de los datos obtenidos durante el proceso de no-
tificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos a partir de
enero del 2016 hasta diciembre del 2021. La informacion se ob-
tendrd por medio de la plataforma VigiFlow, asi como a través
de los registros informmados mensualmente al Centro Nacional
de Farmacovigilancia. La informacién obtenida se representara
por medio de graficas para su analisis y comparacion, tomando
en cuenta las variables de sexo, edades por clasificacion de de-
cenas, y asi como por grupo farmacéutico que mas presentan
reacciones en el estado.

Resultados

De acuerdo a los resultados obtenidos con el analisis de la in-
formacion mediante la plataforma VigiFlow, asi como la base
de datos interna del Centro Estatal de Farmacovigilancia de la
COEPRIS en B.C.S, obtenemos como resultado que, durante el
ano 2016, se obtuvo registro 76 reacciones adversas, de los cua-
les 50 corresponden al sexo femenino y el grupo de edad con
mas registro fue 31 a 40 anos de edad, con 24 notificaciones.
En el ano 2017 se obtuvo un registro 45 reacciones adversas, de
los cuales en su mayoria corresponden al sexo femenino, con
un registro de 28 casos, en relacion a los grupos de edades, se
presentaron mas casos entre las edades de 51-60 afnos de edad,
teniendo un registro 15 reacciones adversas.

En el ano 2018 se obtuvo un registro de 34 reacciones adversas,
de las cuales la mayoria corresponden al sexo masculino, con
un registro 18 casos. De acuerdo a la determinacién por grupo
de edades, el mayor registro de casos por reacciones adversas a
medicamentos corresponde a la edad 41-50 anos de edad, con
registro de 9 casos.

En relacidon a los datos obtenidos en el ano 2019, se obtuvieron
un registro de 21 reacciones adversas, de los cuales la mayoria
corresponde al sexo femenino, con 14 casos de notificaciones,
con una prevalencia en el grupo de edad 41-50 anos, con 6 ca-
Sos registrados.

En el ano 2020, se obtuvo un registro de notificacion de 7 re-
acciones adversas a medicamentos, que corresponden en su
mayoria al sexo femenino. Que en comparacién al ano 2021, se
obtuvo un registro de 80 casos notificados de reacciones adver-
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sas, de ellos 51 corresponde al sexo femenino, la cual representa
la mayoria por sexo. En relacion a la edad

Conclusiones

En conclusion, podemos analizar que la notificacion de reaccio-
nes adversas en el Centro Estatal de Farmacovigilancia de B.C.S,
presentd un descenso importante del 90.8 % en el registro de
notificacion anual al Centro Nacional de Farmacovigilancia, du-
rante el periodo comprendido del ano 2016 al 2020. Pero deriva-
do a los esfuerzos mediante las estrategias de fortalecimiento
de la Farmacovigilancia en México, durante el 2021, se presen-
té un aumento 91.25 % de notificacion en comparacion al ano
anterior en el estado de Baja California Sur. Considerando las
variables presentadas, en el estado, las mujeres son las que mas
presentan reacciones adversas a medicamentos, asi como los
adultos ubicados dentro del grupo de edad de 41-50 anos.

101

M E M O RIA Reunion Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia




Notificaciones enviadas al Centro
Nacional de farmacovigilancia
mediante Vigiflow

Razo Pérez, A.L.; Alrteagla Es,cairelfo, Y.E.; Reyes Del,gado-,, R .. servicios de Salud de Zacatecas

farmacovigilancia zaca@yahoo.com.mx

Resumen
Introduccion

La Farmacovigilancia tiene oomo finalidad conocer el
comportamiento de los rnedicamentos, evaluar el uso, los
efectos y la seguridad durante su comercializacion, contribuir
para mejorar la farmacoterapia en la poblacién, asi

como a obtener una optimizacion de los recursos econdmicos;
tanto del sector publico, como del privado; es asi, que la
notificaciéon de las sospechas de reacciones adversas de los
medicamentos es importante para poder lograrlo y si éstas
cuentan con la caracteristicas de una aceptable calidad de
informacion.

Objetivo
Dar a conocer las estadisiticas de- notificaciones reportadas

por este CEFV al CNFV por medio de la plataforma VigiFlow
Periodo: Agosto 2019 - Octubre 2022.
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Hipotesis

La mayor cantidad de notificaciones reportadas al Centro
Nacional de Farmacovigilancia provienen de pacientes de sexo
femenino. Asi como la mayor cantidad de eventos adversos
reportados por el Centro Estatal de Farmacovigilancia son
respecto a trastornos de la piel y del tejido subcutaneo.

Metodologia

los datos se obtuvieron de la plataforma VigiFlow, herramientas
con la cuales este CEF reporta las notificaciones al CNF.

Esta plafaforma se alimenta de la notificacion que el CEF
captura en ella, obteniendo la informacidn requerida por esta
plataforma de losformatos de Aviso de Sospechas de Reacciones
Adversas de Medicamentos. Este formato es proporcionado
por las unidades de farmacovigilancia con las que cuenta. este
CEF, asi como del publico en general que las hace llegar al CEF.
Cooroborando inicialmente si la notificacion ya fue reportada
en este CEF o no, y llevando a cabo una evaluacion

Se exportaron todos los datos de las notificaciones capturadas
en esta plataforma en formato Excel. Se exportaron las
Estadisticas Adrninistrativas, de estos datos se pudo realizar la
grafica donde se muestra la incidencia del sexo de los pacientes.
También se exportaron Estadisticas de perfil de seguridad de
donde se obtuvieron los datos con los que se realizaron las
graficas de los parametros de la incidencia de notificaciones
por cada medicamento, incidencia de acuerdo al SOC del
evento adverso reportado, asi como los eventos adversos con
mayor incidencia reportados.

Conclusiones

De acuerdo a los resultados obtenidos se observa que
efectivamente la mayor cantidad de notificaciones enviadas al
CNF corresponden a pacienles del sexo femenino, obteniendo
un 67.85 % contra un 32.15 % de masculino.

Asi mismo se demuestra que la mayor incidencia de eventos
adversos reportados corresponden a los transtornos de la
piel y del tejido subcutaneo, siendo el Prurito el evento mas
reportado, seguido por nduseas y Erupcién con el mismo valor
de incidencia.
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Estrategia de difusion y
busqueda estimulada de
sram desde farmacias

Castro Georgana, V. F1., Garcia JesuUs, K. P2., Herndndez Rodriguez, S.3. Direccidon de Protecciéon
contra Riesgos Sanitarios 1, 2,3, victor_castrog@hotmail.com]l, keniagarciaj07@gmail.com?2, sihe-

ro70@hotmail.com3

Introduccién

En el mundo, el caso de la Talidomida fue el evento que
llevd a la Organizacion Mundial de la Salud a convocar la
16 Asamblea Mundial de la Salud” en 1963, teniendo como
principal preocupacion el implementar un medio para la rapida
notificacién de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM). A
raiz de esa asamblea, en 1964 en Reino Unido, se implementd
la tarjeta amarilla para reportar RAM. En 1968, con la finalidad
de recolectar la mayor cantidad de reacciones adversas en
una base de datos, se puso en marcha el proyecto piloto de
“Monitoreo Internacional de Medicamentos”.

En1978,se establece el “Centro de Monitoreo Uppsala” en Suecia,
y el gobierno sueco acorddé con la OMS, que las actividades
de dicho programa se realizaran en Uppsala, contribuyendo
enormemente al desarrollo de la Farmacovigilancia en el
mundo, del cual México es miembro desde 1999.

En México, oficialmente las actividades de Farmacovigilancia
iniciaron en 1989y tras la creacion de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) en el ano 2001,
se establecio la figura del Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV); a suvez en cada Estado se cuenta con un Centro Estatal
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de Farmacovigilancia.

En el Estado de Tabasco, la Farmacovigilancia principia de
manera oficial a partir de agosto de 1998, implementandose
como un programa permanente, consistiendo basicamente en
la difusion del mismo, a través de platicas, cursos, participacion
en congresos impartiendo conferencias, distribucion de
material impreso como carteles, folletos, dipticos y tripticos,
diverso material utilitario como listones porta gafetes, capsulas
antiestrés, porta recetarios, entre otros, a profesionales de la
salud en hospitales, clinicas y consultorios médicos, asi como
a empleados de farmacias de los sectores publico y privado,
tomando en cuenta también a la poblacién en general. La
difusiéon de la Farmacovigilancia nos ha permitido incrementar
la notificacion de RAM causadas por medicamentos.

Desde las farmacias comunitarias se aporta informacion
relevante de las SRAM a los Centros de Farmacovigilancia,
datos que no se reciben en consultorios, clinicas u hospitales,
haciendo énfasis que la captacion de estas se realiza a través
de la instalacion de buzones las reacciones adversas de los
medicamentos de libre venta y antibidticos.

Adicionalmente en Tabasco, para el programa de
Farmacovigilanciasetrabajaconunproyectodeimplementacion
de buzones en farmacias para la notificacion de reacciones
adversas, que permite a los dispensadores obtener informacién
relevante de los efectos secundarios provocados por el consumo
de medicamentos.

Dicha actividad se realiza por parte del personal de farmacias
o por personal de la Direccion de Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, abordando a 1de cada 5 clientes que llegan a
comprar medicamentos. Al momento de abordar al cliente, se
le explica de manera breve en que consiste la Farmacovigilancia
y porque se hace la actividad, asi como cuales son los danos
gue puede causar un medicamento. Posteriormente, se realiza
una pregunta detonadora: (El medicamento que va a adquirir
ya lo ha tomado antes?, si el paciente responde que “Si”, se
continua con la entrevista hasta lograr capturar una sospecha
de reaccion adversa. En caso de que la respuesta sea “No”, se
formmenta al cliente de lo importante que es notificar cualquier
efecto secundario y que en la farmacia hay un buzén donde
lo puede reportar o a través de la pagina de COFEPRIS https://
www.gob.mx/cofepris
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En el ano 2019, se sostuvieron reuniones con las farmacias de
cadenas en el Estado, en las cuales se dio a conocer el proyecto
para la instalacién de buzones y la participaciéon que tendria
el personal de farmacias, con la finalidad de generar la mayor
cantidad de SRAM.

Dicho proyecto durante el inicio de la pandemia 2020,
se minimizaron las actividades de Farmacovigilancia. En
noviembre de 2021 se intensifica el programa de instalacion
de buzones para la notificacion estimulada.

Para el seguimiento de la estrategia, se capacita al personal
y los responsables de cada farmacia aplicando lo indicado
en los numerales 7.6 de la NOM-220-SSA1-2016; Instalacion y
operacion de la Farmacovigilancia, asi como lo que establece
el Suplemento 6ta Ediciéon en su Capitulo XV y se cred un
instrumento de verificacion basado en estos documentos
legales.

Actualmente, se cuenta con un total de 199 buzones en
farmacias del sector privado, distribuidos en 17 municipios del
Estado de Tabasco.

Hipotesis

En el Estado de Tabasco la poblacion no tiene conocimiento
de donde realizar la notificacion de una reaccién adversa
por consumo de medicamentos, pero si estan dispuestos a
informar cuando el medicamento prescrito les ha causado
dano; por otro lado la farmacia representa el ultimo eslabdn
en el proceso de atencion de la enfermedad al surtir los
medicamentos prescritos, razon por el cual se lleva a cabo la
busqueda intencionada de SRAMS desde farmacias como
estrategia de difusion y captacion de SRAM por parte de la
poblacion.

Objetivo

* Difundir en la poblacién que son las RAMS y promover su
notificacion a través de buzones instalados en farmacias
habilitados para la notificacion de reacciones adversas, y asi
captar las SRAM que no se logran detectar en consultorios,
clinicas u hospitales.

* Evaluar el proyecto de la instalacion de buzones en farmacia
para la recopilacion de SRAM durante el periodo de 2020-julio
de 2022.
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Metodologia

Aplicacion de preguntas detonadoras de manera aleatoria a
uno de cada cinco consumidores que asisten a farmacias, por
parte de los dispensadores previamente capacitados a partir de
junio del 2020.

Con los antecedentes de dicha base, se llevd a cabo un anélisis
cuantitativo retrospectivo del periodo 2020 al ler semestre de
2022, de las notificaciones ingresadas por Institucién de origen,
permitiendo evaluar la procedencia del niumero de reportes
que ingresa al CEFV desde las farmacias y los 10 farmacos que
generan mayores reacciones adversas en relacion al nUmero de
notificaciones capturadas.

Enel periodode 2020y loquevadellersemestre delano 2022, se
han recepcionado un total de 670 notificaciones de reacciones
adversas a medicamentos, de las cuales 498 provienen de
farmacias, 65 de Unidades de Farmacovigilancia (UFV) y 107 de
consultorios, clinicas y hospitales sin UFV.

Resultados

Se observa que se recibieron en el periodo de analisis 670
notificaciones de SRAM, distribuidos de la siguiente manera: las
farmacias han realizado 498 notificaciones lo que representa
el 74% del total, las UFV han notificado en el mismo periodo,
y considerando que el ano 2020 no habian UFV; un total de 65
notificaciones lo que representa 10% del total, mientras que los
consultorios, clinicas y hospitales sin UFV han notificado 107
RAM lo que equivale al 16% del total.

En marzo de 2020 ocurrié un evento importante relacionado
con heparinasédica en donde se notificaron 60 eventos de RAM.
Porlo que al evaluar los 10 farmacos mas notificados por eventos
adversos, se obtienen los siguientes resultados; Heparina sédica
60 (34%), Paracetamol 30 (17%), Ampicilina 20 (11%), Ibuprofeno
17(10%), Trimetoprima sulfametoxazol 14 (8%), Naproxeno 11 (6%),
Ambroxol 9 (5%), Amoxicilina 9 (5%), y Ketorolaco 8 (4%).

Conclusiones
Se confirma que la poblaciéon esta dispuesta a participar en la
notificacion de las SRAM y se puede observar en los resultados

ya que el 74% de las notificaciones que ingresaron al Centro
Estatal de Farmacovigilancia en Tabasco en el periodo 2020

107

M E M O RIA Reunion Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia




julio del 2022 provienen de notificaciones ciudadanas.

En relacion a la evaluaciéon de los farmacos y dejando fuera el
caso de Heparina Sddica en el 2020, se puede observar que la
mayoria de los medicamentos reportados son del grupo de los
antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y antibidticos, dicha
observacion tiene una estrecha relaciéon con la cantidad de
notificaciones provenientes de farmacias, ya que en su mayoria
con medicamentos de libre venta.

Es importante mencionar que por la informacién que recaba
dicho formato esta se considera de grado O y no es posible
gue sea valorada ya que carece de datos importantes como
son resumen clinico, edad, peso, diagnostico, medicamentos
concomitantes, el desenlace de la reaccidon; datos que son
necesarios para que dicha notificacion sea valorada, sin
embargo este tipo de notificaciones representan un referente
importante sobre el comportamiento de los medicamentos en
la poblacién, para conocer su grado de interés y conocimiento
para notificar reacciones adversas a los medicamentos.
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