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RESUMEN

La farmacovigilancia pretende satisfacer la necesidad de disponer de informacién relacionada con los resultados del
uso de medicamentos, al tiempo que se convierte en una estrategia para prevenir riesgos y minimizar costos causados
por efectos no deseados de la farmacoterapia. La realizacién de seguimiento farmacoterapéutico, utilizando el método
Déder, ha evidenciado que posibilita el cumplimiento de los objetivos de la farmacovigilancia. Sin embargo, se
requiere de mayores soportes de la utilidad y beneficios alcanzados con su implementacién en mis instituciones. Por
ello, se realiza un estudio descriptivo retrospectivo de los resultados del seguimiento farmacoterapéutico, utilizando
el método Dider, en instituciones de salud hospitalarias o ambulatorias, realizado por estudiantes matriculados en las
asignaturas pricticas en farmacia clinica o précticas profesionales, del programa de Quimica Farmacéutica de la
Universidad de Antioquia, entre agosto de 2003 y noviembre de 2004. Durante este periodo se realizé el seguimiento
a4.556 pacientes, se detectaron 660 problemas relacionados con medicamentos y 3.581 problemas relacionados con la
utilizacién. Estos resultados respaldan la utilidad y los beneficios adicionales de los programas de seguimiento
farmacoterapéutico, utilizando el método Dider, en la satistaccién de la necesidad de estructurar y desarrollar programas
de farmacovigilancia en el sistema de salud de Colombia.
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ABSTRACT

The Pharmacovigilance pretends to satisty the need of information related to the results of pharmacotherapy, at the
same time, it turns into a tool for preventing risks and decreasing costs caused by the undesired effects of the
pharmacotherapy. In Colombia, the DADER method for drug therapy follow-up has shown that it is possible to
accomplish with the goals of pharmacovigilance. However, more support is required about the utility and benefits
achieved with its implementation in a larger number of health institutions. In this sense, a retrospective descriptive
study of the results of drug therapy follow-up by the Dader method, it is carried out both at ambulatory health
institutions and at hospital health institutions, by students of the Pharmacy program, at the University of Antioquia,
who participated in the courses of clinical pharmacy practices or professional practices, from august 2003 to november
2004. During this period: 4.556 patients were followed and 660 problems related to drugs and 3.581 problems related
to the use of drugs were detected. These results confirm the usefulness and additional benefits of the drug therapy
follow-up of patients by the DADER method, about the fulfillment of the necessity to arrange and to expand
pharmacovigilance programs in the Colombia Health System.
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INTRODUCCION

En general, se acepta que al momento de au-
torizar la comercializacién de un medicamento,
la informacién relacionada con su perfil de segu-
ridad es limitada. Por ello, existe la necesidad de
valorar y obtener informacién de los resultados
del uso de los fairmacos, en un ntimero mas am-
plio y heterogéneo de pacientes. La utilizacién de
la farmacovigilancia, entendida como «la ciencia y
actividades relacionadas con la deteccién, evalua-
cién, entendimiento y prevencién de los eventos
adversos o cualquier otro problema relacionado
con medicamentos». (1) permite satisfacer esta
exigencia. (2)

Los programas de farmacovigilancia se convier-
ten en una estrategia que contribuye a la utiliza-
cién correcta de los medicamentos, debido a su
impacto positivo en la prevencién de riesgos y en
la minimizacién de costos causados por los efec-
tos no deseados de la farmacoterapia. (3) La
estructuracién y el desarrollo de programas de
farmacovigilancia se soporta, entre otras justifi-
caciones, en: las diferencias poblacionales en ca-
racteristicas genéticas y hibitos alimenticios; las
variaciones en la produccién, distribucién y uso
de los medicamentos; la necesidad de disponer
de datos procedentes del propio pais o region; y
en la importancia de detectar en forma precoz los
problemas de seguridad de los medicamentos.

En Colombia, la farmacovigilancia es una de
las actividades contempladas dentro de la Politica
Farmacéutica Nacional 2003-2007, (4) como una
estrategia para contribuir al uso correcto y a la
calidad de los medicamentos dentro en el sistema
de salud colombiano. Ademis, el Decreto 2309
de 2002 (por el cual se establece el Sistema de
Garantfa de Calidad de la Atencién en Salud) (5)
plantea la exigencia de incluir programas de
farmacovigilancia en las diferentes instituciones
de salud.

La necesidad de implementar programas de
farmacovigilancia ha generado el desarrollo de
estrategias que faciliten su ejecucion, (6) entre ellas,
el seguimiento farmacoterapéutico (SFT). (7) Esta
practica aborda de manera global todos los pro-
blemas de salud y los medicamentos que utiliza
el paciente, centrando su objetivo en la identifica-
cién, prevencién y resoluciéon de problemas rela-
cionados con medicamentos (PRM), con base en
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el anilisis de la necesidad, efectividad y seguridad
de la farmacoterapia. Con el propésito de facilitar
esta labor, el Grupo de Investigacién en Atencién
Farmacéutica de la Universidad de Granada - Es-
pana, ha desarrollo el método (8) y el programa
Didder de SFT, (9,10) el cual se convierte en una
herramienta 1til para que el farmacéutico realice
y alcance el objetivo de esta actividad. (11,12) En
este sentido, el Programa Dider proporciona una
metodologia validada y un proceso de tutoria con-
tinua, lo que facilita que un ntimero importante
de farmacéuticos adopten el Método en su pric-
tica profesional y realicen seguimiento
farmacoterapéutico a sus pacientes. (13)

El Segundo Consenso de Granada (14) define
a los PRM como problemas de salud derivados
de la farmacoterapia (resultados clinicos negati-
vos de la farmacoterapia) y los clasifica en 6 tipos
agrupados en 3 categorfas (ver tabla 1). Desde esta
perspectiva, los PRM son equiparables al concepto
de evento adverso a medicamento, debido a que
ambos se fundamentan en la aparicién de un pro-
blema de salud (resultado clinico negativo), en un
paciente, por la utilizacién e incluso la no utiliza-
cién de un medicamento. (2)

En Colombia, la realizaciéon de SFT, utilizan-
do el método Diéder, (8) ha evidenciado que posi-
bilita el cumplimiento de los objetivos de la
farmacovigilancia, debido a que permite identifi-
car y resolver PRM, entre ellos, los de seguridad,
y ademds permite identificar y prevenir las causas
prevenibles de los PRM, considerados como pro-
blemas relacionados con la utilizacién de medica-
mentos (PRUM). (15,16,17)

Los PRUM se consideran como causas
prevenibles de PRM, asociados a errores de me-
dicacién (prescripcién, dispensacion, administra-
cién o uso por parte del paciente o cuidador), in-
cluyendo los fallos en el sistema de suministro de
medicamentos, asociados principalmente a la au-
sencia en los servicios farmacéuticos de procesos
administrativos y técnicos que garanticen la exis-
tencia de medicamentos que realmente se nece-
siten acompanados de las caracteristicas de efecti-
vidad, seguridad, calidad y de la informacién y
educacién necesaria para su utilizacién correcta.
Segin la fase en la que se pueden presentar y la
fuente del error de medicacién se pueden
categorizar en 6 tipos: PRUM relativos a la dis-
ponibilidad, a la calidad, a la prescripcién, a la
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dispensacidn, a la administracién y los PRUM
relativos al uso. (15,16,17)

Con el soporte de estos planteamientos, exis-
te el convencimiento que la realizacién de SFT
favorece el desarrollo e implantacién de la farma-
covigilancia en el pafs. Sin embargo, se requiere
de un mayor soporte de la utilidad y beneficios
alcanzados con este tipo de programas en un na-
mero mds amplio de instituciones, que se con-
vierta en una motivacién para su implementacion.
Por lo que se busca, sistematizar y presentar los
resultados del SFT de pacientes, en instituciones
de salud ambulatorias y hospitalarias, (18) reali-
zados por estudiantes de la Facultad de Quimica
Farmacéutica de la Universidad de Antioquia,
matriculados en las asignaturas pricticas en far-
macia clinica o pricticas profesionales, buscando
evidenciar la utilidad del SFT en la implementa-
cién y el desarrollo de programas de Farmacovi-
gilancia.

METODOS

Tipo y periodo de estudio: descriptivo re-
trospectivo de los resultados del disefio,
implementacién y funcionalidad de programas de
SFT, en instituciones de salud ambulatorias y hos-
pitalarias, realizados por estudiantes de la Facul-
tad de Quimica Farmacéutica de la Universidad
de Antioquia, matriculados en las asignaturas pric-
ticas en farmacia clinica o pricticas profesionales,
entre agosto 2003 y noviembre 2004 (16 meses).

Poblacidn: pacientes atendidos en institucio-
nes que poseen convenios con la Facultad de Qui-
mica Farmacéutica de la Universidad de Antioquia
para la realizacién de pricticas académicas de sus
estudiantes.

Instituciones de salud participantes: doce
del Departamento de Antioquia y cinco de otros
departamentos de Colombia.

Muestra: pacientes hospitalizados y
ambulatorios elegidos y asignados a los estudian-
tes, debido a la presencia de caracteristicas clini-
cas que evidencian la presencia de problemas de
inefectividad o inseguridad, o por la utilizacién
de medicamentos no incluidos dentro del plan
obligatorio de salud (POS).

Asignatura, estudiantes participantes y
ubicacién geografica del sitio en el que se
realiza la practica: pricticas en farmacia clinica,

151 estudiantes (intensidad horaria: 8 horas/sema-
na), todos en instituciones del departamento de
Antioquia. Pricticas profesionales, 21 estudiantes
(intensidad horaria: 40 horas/semana), 9 en insti-
tuciones del departamento de Antioquia y 12 en
departamentos diferentes a Antioquia.

Procedimiento:

* Acuerdo Institucién de Salud — Facultad (Con-
venio). En el que se establece la integracién de
los estudiantes, asesorados por un profesor de
la Facultad, y que autoriza al estudiante parti-
cipar y aportar en dichas instituciones con sus
conocimientos para favorecer y fortalecer la
farmacovigilancia a través de programas de se-
guimiento farmacoterapéutico.

* Presentacién del programa al personal de la
institucién de salud, incluyendo médicos, far-
macéuticos, enfermeras, nutricionistas y otros
especialistas.

* Integracién de los estudiantes a las diferentes
instituciones y realizacién de seguimiento de
farmacoterapéutico, utilizando el método
Dader. Los estudiantes de pricticas en farma-
cia clinica son del noveno semestre y dedican 8
horas a la semana; mientras que los de pricti-
cas profesionales son del décimo semestre y
tienen una dedicacién de tiempo completo.

* Acompanamiento de los estudiantes, asisten-
cia a reuniones, revision de informes y pre-
sentacién de informes, por parte de los profe-
sores.

Método Dader en Colombia: las fases cen-
trales del método Dider son la elaboracion del
primer estado de situacién del paciente, la
evaluacion e identificacion de sospechas de
PRM, la intervencion para resolver los PRM
y el nuevo estado de situacion del paciente
resultante de dichas intervenciones(8-12). En
Colombia, adicional a la identificacién, prevencion
y resoluciéon de PRM, la utilizacién del Método
Dider permite identificar y resolver PRUM.
(15,17)

a. Elaboracién del primer estado de situa-
cion: (19) una vez establecido que un paciente
ambulatorio u hospitalizado requiere de SFT (por
caracteristicas clinicas que evidencian la presencia
de problemas de inefectividad o inseguridad, o
por la utilizacién de medicamentos no incluidos
dentro del plan obligatorio de salud), la tarea ini-
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cial es elaborar el primer estado de situacién. La
informacién necesaria proviene de la entrevista
con el paciente, a la que debe acudir con sus
medicamentos y la informacién que conozca o
tenga sobre sus problemas de salud, la revision
de la historia clinica y la consulta sobre as-
pectos concretos a los profesionales respon-
sables de la atencién del paciente. En el estado de
situacién deben quedar registrados los problemas
de salud (fecha de inicio, si estd controlado o no 'y
si le preocupa o no al paciente) vy, en la misma
linea en la que se describe el problema de salud,
los medicamentos (inicio de su utilizacién, prin-
cipios activos que componen el medicamento o la
estrategia terapéutica y la pauta posologia del
medicamento), si el paciente cumple y conoce los
medicamentos. La construccién del estado de si-
tuacién se convierte en el soporte del método,
pues las fases siguientes dependen del estableci-
miento de una adecuada y correcta relacién entre
problemas de salud y medicamentos.

b. Evaluacién e identificacion de sospe-
chas de PRM: el cumplimiento de esta fase re-
quiere de la revisiéon y documentacién bibliogra-
fica de los aspectos claves sobre problemas de sa-
lud y medicamentos, en una situacién clinica con-
creta definida por el estado de situacién. Con la
informacién recolectada y analizada, se procede a
identificar sospechas de PRM (11) y de PRUM
(15-17) que pueda presentar el paciente.

En el marco del concepto y objetivos genera-
les de farmacovigilancia (1,3) se consideran obje-
to de reporte, los PRM 2 (problema de salud por
el uso de un medicamento que no se necesita),
los PRM 5 (problema de salud por una inseguri-
dad no cuantitativa de un medicamento) y los PRM
6 (problema de salud por una inseguridad cuanti-
tativa de un medicamento) (Véase tabla 1).

c. Intervencidon para resolver los PRM: en
esta fase se pretende resolver los PRM y PRUM
detectados y establecer un plan de seguimiento
para evitar la aparicién de nuevos PRM. La inter-
vencién puede realizarse directamente con el pa-
ciente (especialmente en el dmbito ambulatorio)
o con el médico (ambulatoria y hospitalariamente),
en los casos en los que el problema de salud o los
cambios en la forma de utilizacién de los medica-
mentos requiera de la valoracién médica o esté
relacionado con medicamentos de prescripcion
médica. La etapa finaliza con la verificacién de la
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desaparicién o no del motivo de la intervencién
(con el paciente o con el médico), en el tiempo
suficiente para que ello se pueda enjuiciar.

d. Nuevo estado de situacion del pacien-
te: el desenlace de la intervencién da lugar a otro
estado de situacién del paciente. En funcién de
que los PRM o PRUM contintien presentes o no,
se establece un plan de actuacién, susceptible de
ser modificado con el paciente si no esti dando
resultado, o se realizard un plan de seguimiento
adecuado de los problemas de salud que tenga el
paciente, de acuerdo a las caracteristicas y causas
prevenibles de dichos problemas y a la peculiari-
dad de la persona que los sufre.

Procesamiento de los datos: Los datos han
sido recopilados en informes presentados por los
estudiantes y han sido tabulados y analizados, uti-
lizando un software de seguimiento
farmacoterapéutico, disefiado para este propdsi-
to (17) y que permite generar informes generales
y de cada institucion.

Analisis estadistico: utilizando el programa
SPSS 10 para Windows, se realizé el cilculo de
Chi cuadrado para comparar proporciones y la
prueba de T para comparar las medias de PRM y
PRUM detectados y resueltos por los dos gru-
pos de estudiantes, utilizando prueba de 2 colas.

RESULTADOS

Entre agosto de 2003 y noviembre de 2004, 172
estudiantes del programa de Quimica Farmacéu-
tica de la Universidad de Antioquia (151 de pric-
ticas en farmacia clinica y 21 de pricticas profe-
sionales; 160 en el departamento de Antioquia y
12 en otros departamentos) realizaron SFT a 4556
pacientes, (285 pacientes/mes). Grupo de pacien-
tes en los que se detectaron 660 PRM (0.14/pa-
ciente) y 3581 PRUM (0.79/paciente).

En la tabla 2 se presenta la distribucién de los
tipos de PRM y PRUM detectados y resueltos
por los dos grupos de estudiantes. De los 660
PRM, 318 (48.2%) fueron detectados por los es-
tudiantes de pricticas en farmacia clinica y 342
(51.8%) por los de pricticas profesionales. Por su
parte, de los 3581 PRUM, 1721 (48.1%) fueron
detectados por los estudiantes de pricticas en far-
macia clinica y 1860 (51.9%) por los de pricticas
profesionales. No se encuentran diferencias
estadisticamente significativas en la proporcién de
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PRM y PRUM detectados por grupos de estu-
diantes, OR 1.17 (0.65-2.12, p=0.57); pero si en
las medias: PRM: 2.11 + 0.84 (pricticas farmacia
clinica) versus 16,29 + 8,61 (pricticas profesiona-
les), lo que genera una diferencia de medias de —
14.2 ((-15.6) - (-12.8), p<0.001) y PRUM: 11.40
+ 7.46 (pricticas farmacia clinica) versus 88.57 +
15.82 (précticas profesionales), diferencia de me-
dias de —77.2 ((-81.2) — (-73.1), p<0.001).

De los 660 PRM se resolvieron sélo 238 (36%),
de ellos, 192 (81%) por parte de los estudiantes
de pricticas profesionales y 46 (19%) por los de
practicas en farmacia clinica. Mientras que de los
3581 PRUM detectados se resolvieron 2363 (66%),
de ellos, 1606 (68%) por parte de los estudiantes
de pricticas profesionales y 757 (32%) por los de
practicas en farmacia clinica. La probabilidad de
resolucién de los PRM y PRUM estd més asocia-
da a la realizacién del SFT por parte de los estu-
diantes de pricticas profesionales que por los de
practicas en farmacia clinica, OR 7.57 (5.10-11.26,
p<001) y OR8.01 (6.82-9.51, p<0.01), para el caso
de los PRM y PRUM, respectivamente.

En Ia tabla 3 se presenta la distribucién de los
PRM y PRUM detectados y el porcentaje de pa-
cientes a quienes se les realiz6 SFT por departa-
mentos.

La totalidad de los PRM (318) y PRUM (1721)
detectados por los estudiantes de pricticas en far-
macia clinica corresponden a instituciones del de-
partamento de Antioquia (Véase tabla 2). Por su
parte, en la tabla 4 se presenta la distribucién por
departamentos de los tipos de PRM (342) y
PRUM (1860) detectados por los estudiantes de
pricticas profesionales.

Relacionado con los PRM objeto de la Far-
macovigilancia, (1) se detectaron 103 PRM 2, 124
PRM 5y 110 PRM 6, equivalentes a 337 de los
660 totales (51.1%); de los cuales se resolvieron
113 (33.5%) (Véase figura 1); 159 fueron detecta-
dos por estudiantes de pricticas en farmacia cli-
nicay 178 por los de pricticas profesionales (Véa-
se tabla 2). Los medicamentos que mis PRM 5
presentaron fueron: dipirona (23), vancomicina
(14), ciprofloxacina (12), ceftriaxona (11), ciclo-
fostamida (10), azatioprina (6), ciclosporina (5),
naproxeno (4), primidona (4), ketamina (4), Car-
bamazepina (3), tinidazol (3), meropenem (3),
digoxina (2), dapsona (2), Otros (18, con una fre-
cuencia de 1 vez).

ANALISIS DE RESULTADOS

Relacionado con la identificacién, prevencién
y resolucién de PRM, en este trabajo no se ob-
servan diferencias importantes en el proceso de
intervencién farmacéutica en el dmbito ambula-
torio y hospitalario, lo que se debe a que en la
mayoria de los casos, la realizacién de la actividad
se inicia con la remisién del paciente al programa
por parte del médico, lo que facilita la recopila-
cién de la informacién y la intervencién directa
con el médico, en los casos que se requiere (15-
18). Referente a los PRUM las intervenciones son
mis frecuentes con el paciente en el dmbito am-
bulatorio que hospitalario, ambiente en el que se
puede requerir intervenir con el personal de en-
fermerfa.

A pesar que no encontrarse diferencias impor-
tantes en los porcentajes de PRM detectados por
los dos grupos de estudiantes (51.8% pricticas
profesionales y 48.2% farmacia clinica) y en los de
los PRUM (51.9% pricticas profesionales y 48.1%
farmacia clinica) (Véase tabla 2), se observa una
diferencia estadisticamente significativa (p<001)
en las medias de PRM detectados por cada grupo
(16.29 versus 2.11) y en el porcentaje de resolu-
ciéon de PRM (81% versus 19%), y en las medias
de PRUM identificados 88.6 (pricticas profesio-
nales) versus 11.4 (pricticas farmacia clinica) y
porcentaje resueltos (68% versus 32%). La reali-
zacién de la actividad por parte de estudiantes de
practicas profesionales estd asociada con una ma-
yor probabilidad de deteccién y resolucién de los
PRM y PRUM, lo que se debe fundamentalmente
al mayor tiempo de dedicacién a la actividad de
seguimiento por los estudiantes de pricticas pro-
fesionales (40 horas/semana) que los de farmacia
clinica (8 horas/semana) y, por tanto, a una mayor
intensidad y oportunidad de intervencién y de
seguimiento de las intervenciones.

El porcentaje de resoluciéon de PRM (36%) y
PRUM (66%) en el presente estudio es muy in-
ferior a los resultados de trabajos previos reali-
zados por estudiantes de pricticas profesiona-
les, PRM (90%) y PRUM (87.4%) (16). Sin em-
bargo, al analizar los resultados por grupos se
encuentra que los resultados obtenidos por los
estudiantes de pricticas profesionales se acercan
a estos resultados, PRM (81%) y PRUM (68%),
lo cual permite suponer que este bajo resultado
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de resolucién se debe a la inclusién de un ndme-
ro amplio de estudiantes de pricticas en farma-
cia clinica, quienes tienen menor tiempo de dis-
ponibilidad para dedicar a esta labor, tal como se
comentd anteriormente.

En el caso de los PRM detectados, los resulta-
dos de este trabajo, en frecuencia, orden y por-
centajes por tipo, son similares a los hallazgos de
estudios realizados en instituciones de salud de
Medellin, (15,16) presentando un mayor porcen-
taje de PRM de necesidad, seguidos de seguridad
y finalmente de efectividad. Por su parte, con los
PRUM se observan diferencias importantes, lo
cual se puede explicar por el tipo de poblacién de
pacientes: ambulatorios, en el caso del estudio del
consultorio farmacéutico (15) y de COOMEVA,
(16) y ambulatorios y hospitalarios, en el presen-
te (Véase tablas 2 y 5). En este sentido, con este
trabajo se documentan los PRUM de adminis-
tracién (errores atribuidos al personal de enfer-
meria), detectados por los estudiantes de pricti-
cas en farmacia clinica, debido a que dichas pricti-
cas se realizan fundamentalmente en institucio-
nes hospitalarias.

Debido a que la mayoria de estudiantes (160)
realizan sus pricticas en instituciones del depar-
tamento de Antioquia, el ndmero de pacientes
atendidos (3149), los PRM (478) y PRUM (2757)
detectados es superior a los del resto de departa-
mentos: 12 estudiantes, 1407 pacientes, 182 PRM
y 828 PRUM (Véase tabla 4). Sin embargo, la pro-
porcién de PRM detectados se conserva (0.15/pa-
ciente en Antioquia y 0.13/paciente por fuera de
este departamento). Resultados muy similares a
los encontrados en otros estudios realizados en
instituciones de la ciudad de Medellin. (15-17)

Referente a la proporcién de PRUM detecta-
dos, los estudiantes que realizan sus pricticas en
Antioquia, detectan mis PRUM/paciente (0.87)
que los de los otros departamentos (0.59); OR
4.65 (2.18-10.04, p<0.001) lo cual podria explicar-
se por el tipo de pacientes atendidos, en
Antioquia, principalmente hospitalarios (pricticas
en farmacia clinica), mientras que en los otros
departamentos son ambulatorios (pricticas pro-
fesionales).

En forma general, los PRUM que mis se pre-
sentaron fueron los de uso y los de prescripcién.
Al analizar el comportamiento en los departamen-
tos diferentes a Antioquia, se observa que en

VITAE

Risaralda existe una mayor frecuencia de PRUM,
en especial de prescripcién, dispensacién y uso,
seflalando una mayor necesidad de implementar
programas de informacién y educacién, tendien-
tes a aumentar la calidad y la seguridad en el pro-
ceso de uso de los medicamentos y con ello, a
disminuir la probabilidad de ocurrencia de PRM.
Es importante recordar que, se estima que un
23.1% de los PRUM que no se resuelven termi-
nan siendo un PRM. (16) En el caso de Antioquia,
estos resultados son similares a los encontrados
en estudios previos, (15,16) en los cuales, se man-
tiene en primer lugar los problemas de uso (atri-
buidos al paciente) y en segunda posicién, los de
prescripcién (atribuidos al personal prescriptor),
respaldando las recomendaciones previamente
hechas: estructurar y fortalecer programas de in-
formacién y educacién orientados a los pacientes
y al personal prescriptor. (15,16) A la que se le
podria adicionar, la necesidad de desarrollar e
implementar programas informiticos que facili-
ten el proceso de uso de los medicamentos por
paciente y de prescripcién por los médicos.

Con excepcidn, a lo que sucede en el departa-
mento de Risaralda, los PRM que mis se presen-
tan son los de necesidad, seguidos de los PRM de
Seguridad y finalmente de los de efectividad. En
Risaralda, los problemas de efectividad superan
los seguridad (Véase tabla 4). Los PRM de efecti-
vidad pueden presentarse por diferentes PRUM,
entre los cuales, la prescripcién y la utilizacién por
el paciente son un factor determinante. En este
sentido, las dificultades en los regimenes de do-
sificacién y en las interacciones medicamento-
medicamento (prescripcién), en el acondiciona-
miento de formas farmacéuticas que requieren
condiciones especiales, en la toma o administra-
cién de los medicamentos y en las interacciones
medicamento-alimento (paciente), pueden llevar
a que se presenten problemas de efectividad. Por
ello, la mayor frecuencia de PRUM de prescrip-
cién en Risaralda podria ser la explicacién para los
porcentajes superiores de PRM de efectividad,
con respecto a los de los otros departamentos
(Véase tabla 4).

El SFT en un ntmero mayor de pacientes e
instituciones, muestra su utilidad para identificar
PRM objeto de la farmacovigilancia. (1) En este
caso se detectaron 103 PRM 2, 124 PRM 5y 110
PRM 6, equivalentes a 337 de los 660 totales
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(51.1%); de los cuales se resolvieron 113 (33.5%)
(Véase tabla 2). Adicionalmente, es importante
tener presente que varios casos fueron reporta-
dos al INVIMA, debido a que algunas de las insti-
tuciones en las que se realizé el estudio pertene-
cen a la red nacional de farmacovigilancia.

En el caso de los medicamentos que mis PRM
5 presentan (inseguridad no cuantitativa), estos
coinciden con los que usualmente se relacionan
en la literatura con una mayor frecuencia de reac-
ciones adversas a medicamentos. (2)

CONCLUSIONES

En un ndmero amplio de pacientes atendidos
en diferentes instituciones de salud del pais se
muestra que el SFT, utilizando el método Dider,
es una estrategia efectiva y eficiente para la detec-
cién y resolucién de PRM, entre ellos los de segu-
ridad (PRM 5 y PRM 6) y los PRM 2, objetivo
central de los programas de farmacovigilancia. A lo
que se suma sus aportes a la deteccién, prevencién
y resolucién de otros PRM y de los PRUM, y a la
integracién de los profesionales médicos y de en-
fermerifa con los farmacéuticos. La actividad de SFT
se ve mis eficiente y efectiva cuando es desarrolla-
da por estudiantes con dedicacién de tiempo com-
pleto, como es el caso de los que se encuentran
adelantando sus pricticas profesionales.

Las principales PRUM (causas prevenibles de
PRM), son de uso y prescripcion, lo que reitera
la necesidad de implementar programas que fo-
menten la adherencia y la buena utilizacién de los
medicamentos, por parte del paciente, y unas bue-
nas practicas de prescripcién, por el personal
médico.

Los programas de SFT con estudiantes de
Quimica Farmacéutica facilitan el inicio y difusion
de la cultura de notificacién a la red nacional de
farmacovigilancia, favoreciéndose la resolucién de
algunas dificultades que se presentan en la utili-
zacién correcta de los medicamentos.

La implementacién y funcionamiento de pro-
gramas de SFT contribuye a valorar los resulta-
dos obtenidos con la utilizacién terapéutica de los
medicamentos en el Sistema de Salud Colombia-
no, favoreciendo la retroalimentacién y mejora-
miento de los procesos de seleccién, adquisicion
y utilizacién adecuada de los medicamentos.

Las universidades, con sus programas de Qui-
mica Farmacéutica y otros del drea de la salud,
pueden y deben contribuir a la implementacién
de programas de farmacovigilancia en institucio-
nes de sus dreas de influencia y con ello, aportar a
generar una cultura tendiente a valorar los resul-
tados de la utilizacién terapéutica de los medica-
mentos y a establecer mecanismos para identifi-
car, prevenir y resolver PRM y PRUM. Adicio-
nalmente, deben asumir su responsabilidad de li-
derar la capacitacién de sus estudiantes y egresa-
dos en el tema de la farmacovigilancia, acorde con
las necesidades actuales del pais.

Nota: Los resultados generales de este traba-
jo se presentaron en forma de comunicacién es-
crita en el V Simposio de Presentacién de los
Resultados del Programa Dader (V SIMPODA-
DER, Badajoz — Espafa, mayo de 2005) y apare-
cen en las memorias del evento en la revista Se-
guimiento Farmacoterapéutico 2005; 3 (suple
1):42-43.

Tabla 1. Clasificacién Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM). Segundo Consenso de Granada.
2002.

PRMde NECESIDAD | PRM 1. El paciente sufre un
problema de salud consecuencia
de no recibir una medicacion que

necesita.

PRM 2. El paciente sufre un
problema de Salud consecuencia
de recibir un medicamento que no
necesita.

PRM DE EFECTIVIDAD| PRM 3. El paciente sufre un
problema de salud consecuencia
de una inefectividad no
cuantitativa de la medicacion.

PRM 4. El paciente sufre un
problema de salud consecuencia
de una inefectividad cuantitativa
de la medicacion.

PRMDE SEGURIDAD | PRM 5. El paciente sufre un
problema de salud consecuencia
de una inseguridad no cuantitativa

de un medicamento.

PRM 6. El paciente sufre un
problema de salud consecuencia
de una inseguridad cuantitativa de
un medicamento.
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Tabla 2. Distribucién de los tipos de PRM y PRUM detectados y resueltos por los dos grupos de estudiantes.

Tipo Estudiantes Practicas |Estudiantes Total
Farmacia Clinica Practicas Profesionales,
PRM Descripcion Detectados|Resueltos |Detectados | Resueltos | Detectados | Resueltos
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 |PS por no recibir Medicamento necesario 89 (28.0) (12 (26.1) |96 (28.1) |55 (28.6) | 185 (28.0) |67 (28.2)
2 |PS por recibir medicamento no necesario 41 (12.9) |7 (15.2) |62 (18.1) |31 (16.2) | 103 (15.6) |38 (16.0)
3 |PS por inefectividad no cuantitativa de la medicacion | 25 (7.9) 12 (26.1) |34 (9.9) 24 (12.5) |59 (8.9) 36 (15.1)
4 |PS por inefectividad cuantitativa de la medicacion 45 (14.2) |5 (10,9) (34 (9.9) 17 (8.9) |79 (12.0) |22 (9.2)
5 |PS por inseguridad no cuantitativa de un medicamento| 73 (23.0) |3 (6.5) 51 (14.9) |26 (13.5) | 124 (18.8) |29 (12.2)
6 |PS por inseguridad cuantitativa de un medicamento |45 (14.2) |7 (15.2) |65 (19.0) |39 (20,3) | 110 (16.7) |46 (19.3)
TOTAL 318(100) |46(100) |342(100) |192(100) |660(100) |238(100)
PRUM Descripcion Detectados|Resueltos |Detectados | Resueltos | Detectados | Resueltos
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 Disponibilidad 52 (3.0) |23 (3.0) |56 (3.0) 48 (2.9) |108 (3.0) |71 (3,0)
2 Calidad 17 (1.0) |4 (0.5) 37 (2.0) 22 (1.4) |54 (1.5) 26 (1,1)
3 Prescripcion 465 (27.0) [127(16.8) |577 (31.0) |412 (25.7)| 1042 (29.1) | 539 (22,8)
4 Dispensacion 103 (6.0) |46 (6.1) [112 (6.0) |97 (6,0) |215 (6.0) 143 (6,1)
5 Administracion 292 (17.0) (189 (25,0)|37 (2.0) 33 (2.1) [329 (9.2) |222 (9,4)
6 Uso 792 (46.0) |368 (48,6)|1041 (56.0)| 994 (61,9)| 1833 (51.2) | 1362 (57,6)
TOTAL 1721 (100) [757(100) (1860 (100) | 1606 (100) 3581(100) |2363(100)

PRM: problema relacionado con medicamentos.

PRUM: problema relacionado con la utilizacién de medicamentos.

PS: problema de salud.

Tabla 3. Distribucién de PRM y PRUM detectados y pacientes seguidos por departamentos.

Departamento Estudiantes Pacientes PRM PRUM
realizando SFT (%) atendidos (%) detectados (%) detectados (%)

Antioquia 160 (93.0) 3149 (69.1) 478 (72.4) 2753 (76.9)
Caldas y Quindio 4 (2.3) 472 (10.4) 56 (8.5) 197 (5.5)
Risaralda 4 (2.3) 384 (8.4) 51 (7.7) 286 (8.0)
Santander 2(1.2) 250 (5.5) 40 (6.1) 197 (5.5)

Valle del Cauca 2(1.2) 301 (6.6) 35 (5.3) 148 (4.1)
TOTAL 172 (100) 4556 (100) 660 (100) 3581 (100)

PRM: problema relacionado con medicamentos.

PRUM: problema relacionado con la utilizacién de medicamentos.
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Tabla 4. Distribucién por departamentos de los tipos de PRM y PRUM detectados por los estudiantes de practicas

profesionales.
Tipo PRM DEPARTAMENTO TOTAL
Antioquia Caldas y Quindio | Risaralda Santander Valle del Cauca
1 38 22 13 14 9 96
2 20 10 8 13 11 62
3 16 5 4 2 34
4 10 4 11 6 3 34
5 34 7 1 4 51
6 42 8 7 2 6 65
TOTAL 160 56 51 40 35 342
Tipo PRUM
1 12 22 13 6 3 56
2 16 9 7 2 3 37
3 334 61 71 56 55 577
4 66 5 22 12 7 112
5 5 6 9 6 11 37
6 599 94 164 115 69 1041
TOTAL 1032 197 286 197 148 1860

PRM: problema relacionado con medicamentos.

PRUM: problema relacionado con la utilizacién de medicamentos.

Tabla 5. Comparacién de los porcentajes de los tipos de PRM y PRUM detectados en varios trabajos realizados en
Medellin utilizando el método Déder.

PRM Trabajo actual COOMEVA (16) Consultorio Farmacéutico (15)
Frecuencia/paciente 0.14 0.18 0.10

% PRM Necesidad 43.6 45.7 38.7

% PRM Efectividad 20.9 23.9 29.0

% PRM Seguridad 35.5 30.4 32.3
PRUM

Frecuencia/paciente 0.78 1.08 0.79

% Uso 57.6 66.9 No establecido
% Prescripcion 22.8 30.5 No establecido
% Dispensacién 6.1 1.2 No establecido
% Otros 13.5 1.4 No establecido

PRM: problema relacionado con medicamentos.

PRUM: problema relacionado con la utilizacién de medicamentos.
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RESUELTOS

Figura 1. Distribucién de la deteccién y resolucién de

los PRM objeto de la farmacovigilancia

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

World Health Organization & WHO. (2002) The importance of
pharmacovigilance. Collaborating Centre for International Drug
Monitoring.

Amariles P, Restrepo L. (2002). Eventos Adversos a Medica-
mentos y Farmacovigilancia. En Amariles P. El medicamento:
compendio bisico para su utilizacién correcta. Lito Impresos,
Medellin pp. 247-293.

World Health Organization & WHO. (2002) Guidelines for set-
ting up and running a Pharmacovigilance Centre, the Uppsala
Monitoring Centre (the UMC), Collaborating Centre for In-
ternational Drug Monitoring, Uppsala.

Ministerio de Proteccién Social — Organizacién Panamericana
de la Salud. (2003) Politica Farmacéutica Nacional,. Colombia.
Diciembre.

Republica de Colombia. Ministerio de Salud. Decreto 2309 de
2002, Por el cual se define el Sistema Obligatorio de Garantfa de
Calidad de la atencién de Salud del Sistema General de Segu-
ridad Social en Salud. Colombia.

Navarro-Calderén E, Navarro MJ, Muelas J, Escoms V, Ro-
driguez R, Salazar A. (2004) Importancia de la bisqueda activa
en la deteccién de reacciones adversas medicamentosas. Se-
guim Farmacoter. 2(1):24-28.

Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios. Con-
senso sobre Atencién Farmacéutica. (2001) Ars Pharmaceutica.
42:221-241.

10.

11.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

VITAE

Machuca M, Fernindez-Llimés F, Faus MJ. (2003) Método
Dider. Guia de Seguimiento Farmacoterapéutico. Granada:
GIAF-UGR. Disponible en http://www.giaf-ugr.org.
Martinez-Romero F, Fernindez-Llimés F, Gastelurrutia MA,
Parras M, Faus MJ. (2001) Programa Dider de Seguimiento
del Tratamiento Farmacoldgico. Resultados de la fase piloto.
Ars Pharmaceutica. 42:53-65.

Garcia Caudevilla M, Garcia Jiménez E, Tena M, Urbén A.
(2002) Seguimiento farmacoterapéutico en las farmacias, por
los Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Aragén (I): Implan-
tacién de la metodologia Dader (Seguimiento Farmacotera-
péutico). Pharm Care Esp. 4:231-241.

Fernindez-Llimés F, Faus MJ, Gastelurrutia MA, Baena MI,
Martinez-Martinez F. (2004) Identificacién sistemdtica de re-
sultados clinicos negativos de la farmacoterapia. Seguim Far-
macoter. 2:195-205.

. Martin-Calero MJ, Machuca M, Murillo MD, Cansino ]J,

Gastelurrutia MA, Faus MJ. (2004) Structural Process and Im-
plementation Programs of Pharmaceutical Care in Different
Countries. Current Pharmaceutical Design. 10:3969-3985.
Fernidndez-Llimos (2005) Resultados del Programa Déder: 5
anos. Mesa redonda: Proyeccién internacional que estd tenien-
do el seguimiento farmacoterapéutico. Seguim Farmacoter. 3(supl
1):11-14.
Panel de Consenso (2002) Segundo Consenso de Granada so-
bre Problemas Relacionados con Medicamentos. Ars Pharma-
ceutical. 43:175-184.
Agudelo N, Cifuentes J, Amariles P. (2003) Impacto de la inter-
vencién del quimico farmacéutico en el Proceso de atencién
ambulatoria en una institucion de salud en Medellin-Colom-
bia. Pharm Care Esp. 5:1-12.
Amariles P, Giraldo N. (2003) Método Dider de seguimiento
farmacoterapéutico a pacientes y problemas relacionados con
la utilizacién de medicamentos en el contexto de Colombia.
Seguim Farmacoter. 1:99-104.
Giraldo Newar, Amariles Pedro, Zapata Jovanny. (2004) Desa-
rrollo y valoracién de la funcionalidad de un software en el
seguimiento farmacoterapéutico de pacientes utilizando el mé-
todo Dider. Nuevos Tiempos. 11(2):15-26.
Amariles P. (2003) Seguimiento farmacéutico de pacientes en el
contexto del sistema de salud de Colombia. Revista Nuevos
Tiempos. 10(2):93-113.
Aguas Y, de Miguel E, Sudrez de Venegas C. (2002) Modelo
para la presentacién de casos adaptado a la metodologia Dader.
Pharm Care Esp. 4:60-63.
Fecha de Recibo: Enero 25 de 2005
Fecha de Aceptacién: Marzo 8 de 2005



