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Implementacion del Programa de Notificacion de Efectos
Adversos por Pacientes en Guantanamo

Implementation of the Adverse Effects Notification Program for
Patients in Guantanamo
Yudeisi Amyeline Trabanca Beltran, Giset Jiménez Loépez, Ismaris

Alfonso Orta, Katiusca Pavén Guibert, Fermin Albear Caré

Universidad de Ciencias Médicas. Guantanamo. Cuba

RESUMEN

Introduccion: cada vez son mas los medicamentos que se
comercializan, aumenta considerablemente el consumo de los mismos
y, Ccomo consecuencia, aparecen los efectos adversos Objetivo:
implementar la notificacion de efectos adversos por pacientes para
clasificar e identificar estos efectos que aparecen en la practica clinica
habitual (En el sistema de salud cubano se trabaja con el método de
notificacidn espontdnea por los profesionales sanitarios, sin embargo,
no existe un programa donde los pacientes notifiquen sus efectos
adversos de forma directa). Método: estudio observacional, descriptivo
y transversal que utilizd el método de farmacovigilancia notificacidon
espontdnea de sospechas de reacciones adversas en las farmacias
principales municipales de la provincia de Guantanamo para
implementar un Programa de Notificacidn de Efectos Adversos a
Medicamentos por Pacientes. Se disefidé una planilla de recogida de
datos que estuvo a disposicién de los pacientes en las 10 farmacias
principales municipales de la provincia. Resultados: los reportes de
efectos adversos fueron mas frecuentes en los pacientes de 15 a 39
afos de edad y sexo femenino. Los grupos farmacoldgicos que
predominaron fueron los antimicrobianos, AINES y las vacunas, siendo
los medicamentos mas frecuentes la vacuna antigripal, la cefalexina y el
captopril. Los sistemas de 6rganos mas afectados fueron digestivo, piel
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y sistema nervioso central. Predominaron los efectos adversos leves,
probables y frecuentes. Conclusiones: la implementacion de un
programa de reporte de efectos adversos por los pacientes es factible y
proporciona datos importantes al sistema sanitario.

Palabras clave: efectos adversos; medicamentos; notificacion;
farmacia

ABSTRACT

Introduction: The medicines have turned into subject of worry, every
time are more of them that commercialise, increases considerably the
consumption of the same and, as a consequence, appear the adverse
effects. Objective: Implement the notification of adverse effects by
patients to classify and identify these effects that appear in the practical
usual clinic (In the system of Cuban health works with the method of
spontaneous notification by the sanitary professionals, however, does
not exist a program where the patients notify his adverse effects of
direct form. Method: observational and transversal descriptive study,
that used the method of Parmacovigilance spontaneous notification of
suspicious of adverse reactions in the municipal main pharmacies of the
province of Guantdnamo to implement a Program of Notification of
Adverse Effects to Medicines by Patients. It designed a planilla of
collected of data that was to disposal of the patients in the 10 main
pharmacies municipal of the province. Results: report of adverse
effects were more frequent in the patients of 15 to 39 years of age and
feminine sex. The farmacological groups that predominated were the
antimicrobic, AINES and the vaccines, being the most frequent
medicines the vaccine antigripal, the cefalexina and the captopril. The
systems of organs more affected were digestive, skin and central
nervous system. The slight adverse effects, likely and frequent
Predominated. Conclusions: The implementation of a program of
report of adverse effects by the patients is feasible and provides
important data to the sanitary system.

Keywords: adverse effects; medicines; notification; pharmacy
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INTRODUCCION

La salud de los pacientes es uno de los principales retos del cuidado de
la salud en un pais. Si bien las intervenciones de atencion de salud
persiguen el beneficio del publico, hay un elemento de riesgo de que se
produzcan errores y eventos adversos por la compleja combinacion de
procesos, tecnologias y factores humanos relacionados con los cuidados
de salud.!

La seguridad del paciente, ha sido definida como la iniciativa disenada
para prevenir un evento adverso producto de un error médico.?

La seguridad del paciente implica responsabilidad legal y moral en el
ejercicio, practica de la profesién de forma competente y segura (sin
negligencia y mala praxis), asi como la autodeterminacién vy
autorregulacién.3

La notificacion directa por los pacientes de reacciones adversas a
medicamentos se ha puesto ya en marcha en algunos paises, utilizando
diferentes modos de notificacién. El formato de envio y recepcidon de
notificaciones mas comun es a través de una pagina web, que ademas
es el método mas practico para automatizar posteriormente la
informacién recibida. Sin embargo, dependiendo de las caracteristicas
de cada pais, se aceptan también otros sistemas de notificacién como el
envio por correo postal de un formulario en papel, que se descarga
desde una pagina web, o la notificacién a través de una linea de teléfono
gratuita.*

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), propone en 1968 la
formacion del centro internacional de farmacovigilancia, donde Cuba es
miembro de este Centro Internacional de monitoreo de RAM, de
Uppsala, localizado en Suecia, desde el afio 1994, con el cual mantiene
un constante intercambio de informacidn que le permite estar
actualizado con todo el mundo.>%7

Sin embargo, el sistema hasta el momento no cuenta con un sistema de
reporte por pacientes, solo notifican profesionales y técnicos de la salud,
estando el paciente fuera de la decision de comunicar efectos adversos a
pesar de asistir a innumerables tratamientos farmacolégicos y aceptar
un sinfin de intervenciones sanitarias sobre su persona y la de sus
familiares.

La red de farmacovigilancia en el pais es responsable y consciente de la
necesidad de implantar un sistema que brinde oportunidad al paciente
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de comunicar su percepcién del riesgo ante un tratamiento
farmacoldgico o cualquier otra intervencién que involucre un producto
sanitario.

Sin embargo, aunque el sistema de profesionales esta bien instaurado y
funcionando con resultados beneficiosos, no existe una estrategia en la
provincia que permita a los pacientes notificar de forma directa los
efectos adversos que sufren, por lo que se hace necesario la
implementacién de un programa de reporte de efectos adversos por
pacientes.

El reporte por pacientes puede promover informacién de primera mano
sobre sus experiencias con un determinado farmaco o u otro producto
farmacéutico y sus posibles reacciones adversas, constituyendo asi una
valiosa fuente de informacion.

Con la presente intervencidon el paciente se integrara al sistema de
salud, notificara mas rapidamente complementando el reporte del
profesional sanitario, todo cuanto sienta, permitiendo posteriormente al
sistema de farmacovigilancia realizar una evaluacion cientifica de esos
resultados, se podra conocer la percepcion del riesgo que tiene el
paciente de las intervenciones de salud, el paciente se sentird mas
seguro y de la misma forma se podra evaluar la continuidad o no de su
tratamiento ganando en adherencia terapéutica.

Con la prevencidon del efecto adverso se disminuira la pérdida laboral y
los ingresos hospitalarios por esta causa, asi como la utilizacion de
recursos econdémicos por este concepto. Ademas, se podra generar
informacién de alertas tempranas al sistema nacional de salud y a la
industria que posibiliten la toma de decisiones por la agencia reguladora
de medicamentos y productos sanitarios a partir de los reportes de
pacientes.

METODO

Estudio observacional, descriptivo y transversal que utilizé el método de
farmacovigilancia, notificacion espontanea de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos.

El universo estuvo constituido por 511 995 pobladores de Guantanamo
expuestos a cualquiera de los farmacos registrados para su
comercializacion en el pais, que acudieron a las farmacias principales
municipales de la provincia Guantanamo, ante la sospecha de un efecto
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adverso y accedieron a llenar el modelo oficial de notificacion
espontanea por pacientes.

Entre las variables estudiadas se encuentran: grado de implementacion,
edad, sexo, notificador, efecto adverso, medicamento sospechoso, grupo
farmacoldgico, sistema de 6rgano, severidad, causalidad, frecuencia,
calidad del reporte.

La fuente de informacién fue el modelo de recogida de datos oficial 33-
36-03 aprobado por el Ministerio de Salud Publica, el cual se ubicé en
todas las farmacias principales municipales y a disposicion de todos los
pacientes que asi lo solicitaron ante una sospecha de efecto adverso a
medicamentos.

Previo a la ubicacién del modelaje y para garantizar la implementacion
del programa, asi, como la homogeneidad del dato, se impartié un curso
basico de farmacovigilancia dirigido a los farmacéuticos de la unidad con
el objetivo de garantizar la calidad del llenado del modelo y que ademas
se le brinde una adecuada informaciéon al paciente en caso de
necesitarla con una duracién de 60 horas.

Se colocd en cada farmacia principal y municipal un cartel emblematico
del programa de reporte de efectos adversos por el paciente,
identificando que en esa farmacia existian los modelos y la posibilidad de
notificar cualquier evento por medicamentos que sufra el paciente.

La informacidn obtenida se procesé a partir de una base de datos
confeccionada al efecto en el programa Excel y SPSS versién 11.0.

Se utilizd como medidas de resumen los numeros absolutos vy
porcentajes. Para una mejor comprension los resultados se presentaron
en tablas y graficos resumidos en un informe con periodicidad
trimestral.

La investigacién tiene como objetivo esencial el aspecto puramente
cientifico. Se tuvo en cuenta el principio de voluntariedad. En el
cémputo de la informacién en la base de datos no fueron considerados
los datos de identidad personal, esa informacion tuvo caracter
confidencial. En ningln caso se hizo dafo a la salud de los pacientes en
tanto el estudio estuvo diseflado para recoger informacién de los
eventos adversos sin modificar para nada el curso de la préactica clinica
habitual.
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Se realiz6 revision bibliografica con el objetivo de describir el
comportamiento de los reportes de reacciones adversas a medicamentos
en los paises que implementaron el sistema de notificacién por los
pacientes.

RESULTADOS

Los resultados de este estudio indican que fueron notificados un total de
86 efectos adversos en el periodo.

En cuanto al grado de implementacion, de los diez municipios de la
provincia, solo en seis se lograron resultados positivos, correspondiendo
a un 60 % con un alto grado de implementacidon. Los municipios donde
no hubo reporte fueron: Maisi, Yateras, San Antonio del Sur vy
Caimanera.

El mayor niumero de los reportes de acuerdo a la edad, correspondié a
pacientes entre los 15 y 39 anos con un 43.0 %. La poblacion
comprendida entre 40-59 y 60 y mas afios se comportd en igual
proporcion, asi como no se observd predominio de ningln sexo para
estos ultimos grupos de edades (23.0 %).

El sexo femenino predomind en el grupo de 15 a 39 anos (46.4 %) y un
comportamiento diferente se observd en los menores de 15 anos en los
que se afectd mas el sexo masculino (16.7 %), aungque no hubo mucha
variacion en el nimero de pacientes de acuerdo al sexo en este primer
grupo.

Los reportes fueron realizados en su mayoria por los propios pacientes,
para un total de 55 (64.0 %), y 31 (36.0 %) reportes fueron realizados
por otras personas, que incluye los familiares. Es importante destacar
que dentro de otras personas, se incluyeron farmacéuticos vy
dependientes, a los cuales los pacientes solicitaron que se les brindara
ayuda con el llenado del modelo.

Los farmacos mas reportados fueron la vacuna antigripal 7 (8.1 %), el
captopril y la cefalexina, ambos con 5 (5.8 %), la amoxicilina y el
ibuprofeno, cada uno de estos ultimos con un valor de 4 notificaciones
para un 4.7 %, seguidos de cotrimoxazol, dipirona y oseltamivir, con un
valor de 3 notificaciones (3.5 %) reportes. En otros se incluyeron
medicamentos que solo tuvieron una notificacion, ejemplo de ellos son:
dextropropoxifeno, carbén y pepsina, cimetidina, colchicina, entre otros.
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Los grupos farmacoldgicos que con mayor frecuencia causaron reportes
de efectos adversos fueron los antibacterianos y los analgésicos no
opioides con un total de 22 (25.6 %) y 10 (11.6 %) reportes,
respectivamente. El tercer lugar correspondié a las vacunas (9 reportes,
10.5 %) y les siguieron los antialérgicos y antihipertensivos con 8
notificaciones (9.3 %) cada uno. En otros se agruparon los grupos
farmacoldgicos que incluyeron medicamentos reportados en solo una
ocasién. Ejemplo de ellos: analgésicos opioides, antiespasmddicos,
antiacido y antiulcerosos, antigotoso, entre otros.

Los efectos adversos mas frecuentes fueron las nauseas y el prurito con
un total de 10 reportes (11.6 %) y 7(8.1 %) respectivamente, seguido
de la somnolencia, el mareo y la cefalea con un total de 5 (5.8 %)
efectos adversos cada uno. En otros efectos adversos se agruparon los
medicamentos reportados una sola vez como fueron la taquicardia, el
dolor articular, el vértigo, entre otros.

Los sistemas de érganos mas afectados fueron el sistema digestivo con
20 reportes (23.3 %), correspondiéndose con la reaccion adversa mas
notificada; en segundo lugar, se afectd la piel con 19 reportes (22.1 %)
y el sistema nervioso central con 13 reportes (15.1 %). Es importante
destacar que hubo afectacién de la esfera psiquiatrica (9 reportes (10.5
%) y la visidén (3 reportes con 3.5 %) que son sistemas de érganos en
los que resulta mas dificil la deteccion de efectos adversos, asi como de
los sistemas cardiovascular (1 reporte, 1.2 %) y respiratorio (3 reportes
(3.5 %).

Fueron reportadas segun el grado de severidad 77 efectos adversos
leves (89.5 %) y 9 se clasificaron como moderados (10.5 %). No se
presentaron reportes graves ni mortales.

Las reacciones adversas moderadas se caracterizaron por vémitos,
diarreas, calambre y erupcién cutanea.

Al clasificar los efectos adversos segun su relacidén causal, se comprueba
que fueron notificados 67 efectos adversos probables (77.9 %), 7
condicionales (8.1 %), 6 resultaron ser definitivas para un 7.0 %, 5
posibles (5.8 %) y uno de los casos se clasifico6 como improbables (1.2
%).

Entre los que resultaron ser definitivos se puede mencionar,
somnolencia, sabor metalico, cefalea, diarrea, prurito y nduseas. El
reporte clasificado como improbable se caracteriz6 por la fatiga
producida por la cimetidina.
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La frecuencia de una reaccién adversa es otro eje importante de
clasificacidon, respecto al mismo en el estudio se encontré que mas del
60 % de los reportes fueron clasificados como frecuentes (53). Hubo 22
notificaciones que se resumieron como ocasionales (25.6 %), y raros
solo dos reportes con un 2.3 %. Se debe observar que los pacientes
reportaron 9 efectos adversos clasificados como no descritos (21.5 %).

Por ultimo, la calidad del llenado del modelo que predominé fue buena
con un total de 72 reportes (83.7 %). Mientras que resultaron ser
excelentes 8 notificaciones (9.3 %).

Sin embargo, el estudio encontré que 4 de los mismos fueron
clasificados como de calidad regular (4.7 %) y 2 de mala calidad para un
2.3 %.

DISCUSION

La implementacién de sistemas eficaces de notificacidon y planificacion de
medidas para su reduccidn es una de las tareas importantes para la
seguridad de los pacientes. En la provincia de Guantanamo, el 60
porciento de los municipios cuentan con un programa de notificacion de
efectos adversos a partir de la estrategia trazada, no siendo asi con el
40 %, en los que no se logréo implementar el mismo. La causa
fundamental pudiera deberse a que existié inestabilidad en el personal
de farmacia capacitado, con el fin de brindar la informacién necesaria a
un paciente o su familiar que quisiera notificar, otro elemento podria ser
que los pacientes en estos municipios quizas desconocian que algun
signo o sintoma que presentaran estuviera relacionado con la ingestidn
de algin medicamento.

Es importante considerar que las acciones de implementacién deben
estar combinadas, desde la organizacion de los sistemas, dada por el
apoyo de los profesionales sanitarios y directivos de instituciones de
salud a la actividad, el sistema de informacidon y registro, con un flujo
constante y retroalimentacion hasta la formacidén que debe llegar no solo
hasta el profesional de la salud, sino hasta los propios pacientes.

Podria sugerirse ademas que en estos municipios y para el resto de la
provincia el involucrar a los pacientes pudo estimularse si ademas se
hubiera utilizado algin medio masivo de comunicacion como la radio, o
impartir el tema en forma de taller en lugares donde frecuenten los
pacientes, como es la Universidad del adulto mayor, los Comités de
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Defensa de la Revolucion (CDR) y la Federacion de Mujeres Cubanas
(FMQ).

Si a partir de estos primeros pasos en los que con la capacitacion de
profesionales y la buena disponibilidad del modelo de reporte, asi como
la existencia de un cartel que invita a la notificacion de efectos
adversos, se combinan otras acciones dirigidas a los pacientes, podria
esperarse un numero mayor de reportes, que los que se han obtenido
en este primer periodo de observacion.

El hecho que el mayor nimero de reportes se obtuviera en el grupo de
edad de 15-39 afos, se corresponde a los estudios realizados por
Hechevarria Rubio y colaboradores.8

El observar que los pacientes del grupo de 15-39 afos de edad fuera el
que mas reportara efectos adversos, puede deberse a que estos son los
que mas medicamentos consumen, segun un estudio de consumo
realizado en pacientes con mas de 15 afios de edad.

Ademas, estos son los que con mayor frecuencia acuden a las farmacias
comunitarias de las areas de salud para que les sea dispensado algun
tipo de medicamento y es precisamente en la atencidn primaria de
salud donde se realiza el 90 % del consumo de todos los farmacos v,
por tanto, si hay un mayor uso hay mas probabilidad de aparecer
efectos adversos. °

Muchos autores plantean que en las mujeres hay mayor frecuencia de
aparicion de efectos adversos, e incluso consideran que el sexo
bioldgico, constituye un factor de riesgo que propicia la aparicién de los
mismos.®> Los resultados de esta investigacion coinciden con los
informes anuales publicados por la Unidad Coordinadora Nacional de
Farmacovigilancia®13-15, donde el sexo femenino es el mas relacionado
con sospechas de efectos adversos, en una cuantia de mas de un 60 %,
contra poco mas de un 30 % para los hombres. Otras fuentes plantean
que las mujeres consumen mas medicamentos que los hombres, lo cual
las convierte en mas susceptibles de padecer efectos adversos a los
medicamentos.>11,12,13

Las mujeres acuden a los servicios de salud con mas frecuencia que los
hombres y, en consecuencia, consumen farmacos en mayor proporcion
que los mismos, bien por una mayor probabilidad de deteccién y
diagndstico o por una mayor prescripcion inducida por las propias
féminas!4, quienes administran mayormente en sus hogares los
medicamentos.
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En paises como Espafia, se han realizado estudios sobre el consumo
farmacéutico en la poblacion adulta, coincidiendo también con los
resultados obtenidos en la presente investigacion'>1®6, donde las
mujeres son las que mas presentan efectos adversos.

Respecto al notificador, es importante observar que el mayor porciento
fue reportado por los propios pacientes. Este resultado podria explicarse
por la divulgacion que se le hizo al programa, el cartel disefiado para los
efectos, motivados ademas por la calidad de la informacién brindada
por el personal de farmacia capacitado previamente en el llenado
adecuado del modelo y la importancia que reviste el acto de notificar
cualquier signo o sintoma, después de la administracién de cualquier
medicamento.

En la clasificacion de otros es importante sefalar que los efectos
adversos de los nifios fueron notificados por los padres, y que hubo
tanto pacientes como familiares que solicitaron a la persona en la
farmacia que los ayudara a llenar el modelo de reporte. Este dato podria
explicarse por algun grado de incapacidad fisica y/o mental del
paciente/familiar, o porque el modelo oficial no tiene datos
suficientemente claros para el paciente y este ultimo prefirié decirle al
dependiente de farmacia lo que le estaba sucediendo, hipdtesis que
debera ser estudiada posteriormente.

Entre los farmacos mas reportados, se encontrd la vacuna antigripal,
hecho que estuvo dado por el inicio de la campafa de vacunacién para
la gripe estacionaria en el momento del estudio, a la cual los pacientes
fueron receptivos y comunicaron aquellos efectos adversos que les
preocuparon como fueron: mareo, cefalea, debilidad y dolor en el lugar
de aplicacion.

La cefalexina aportd reacciones como prurito, dolor abdominal y fiebre y
el captopril estuvo relacionado con reacciones como tos seca, urticaria y
vision borrosa, asi como la amoxicilina con nduseas y urticaria y el
ibuprofeno con reportes de prurito y mareos, reacciones todas bien
conocidas y descritas para estos medicamentos.

Se debe resaltar los reportes a oseltamivir, por ser este un
medicamento nuevo en el mercado cubano, utilizado en el tratamiento
de la influenza AH1IN1 y entre sus reacciones adversas se encuentran
los trastornos digestivos y de la piel, tal como se reporta en el estudio.
Estos reportes muestran que el paciente es sensible a la notificacidon y
que es una fuente confiable para reportar medicamentos nuevos o
aquellos con los que se familiariza por primera vez, ademas de ser un
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medicamento objeto de vigilancia activa por el sistema cubano de
farmacovigilancia.

Respecto a los grupos farmacoldgicos, son los antibacterianos y los
AINES los que tienen mayor nimero de reportes, este hallazgo coincide
con el estudio realizado sobre el patron de reacciones adversas a
medicamentos en la poblacién mayor de 15 afios en Cuba en al afo
2007, el cual plantea que los antimicrobianos fueron reportados en un
42.3 % y los AINES le siguieron en orden con un 18.1 %.17/18

La distribucion de los efectos adversos referidas por los pacientes segun
grupo farmacolégico, fue similar a la reportada por la Unidad
Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia, en sus informes anuales
del ano 2016'%1° y a lo encontrado en un pesquisaje activo de
reacciones adversas realizado por Rego y col?%, en los cuales los
medicamentos agrupados como antimicrobianos, AINES y
antihipertensivos, resultaron ser los responsables de la mayoria de los
efectos reportados.

Otro estudio realizado en Espafia encontrd que globalmente, los agentes
antimicrobianos fueron el grupo terapéutico relacionado con una mayor
frecuencia de acontecimientos adversos (30.4 %, n=68); otras
manifestaciones clinicas fueron observadas como alteraciones del
aparato digestivo (22.6 %) y cardiovasculares (26, 17.0 %).

Este comportamiento era de esperarse si se tiene en cuenta que las
enfermedades infecciosas y las que cursan con dolor son motivos
frecuentes de consulta en la poblacidon cubana y que los antimicrobianos
y los AINES son los grupos de farmacos de mayor prescripcién, segun
muestran estudios realizados en algunas areas de salud de Ciudad de La
Habana en los afios 1997%! y en el 200522, donde se caracterizd la
prescripcion en el uso de medicamentos en la atencidn primaria de
salud, encontrandose que los analgésicos fueron los medicamentos de
mayor porcentaje de prescripcion en consultas del médico de la familia,
seguido de los antibidticos.

Las ndauseas, prurito, somnolencia, mareo y cefalea, ocuparon los
primeros lugares, correspondiéndose los mismos con los sistemas de
organos mas afectados, en este caso el sistema digestivo, piel y el
sistema nervioso central.

El patron de efectos adversos se comportd de manera similar a lo
reportado por la Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia®,
donde el reporte es realizado por los profesionales y técnicos de la
salud.
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En un estudio!® realizado en Cuba, se observd que los 6rganos y
sistemas con mas frecuencia afectados fueron la piel y el aparato
digestivo, ya que juntos supusieron el 71 %, para adultos, lo que
concuerda con los presentes resultados. Igual resultado se obtuvo en un
estudio realizado Gonzalez Guibert y colaboradores.?3

Entre los efectos adversos notificados del sistema nervioso central se
encuentra el mareo producido por el clordiazepoxido, nitrazepam e
ibuprofeno y la cefalea producida por el enalapril y nifedipino. El sistema
psiquiatrico se destaca por presentar efectos tales como somnolencia
producido por espasmoforte, difenhidramina, meprobamato,
dexclorfeniramina y meclicina, ademas, de existir notificaciones de
efectos tales como vision borrosa producido por el captopril y
enrojecimiento  ocular por cloranfenicol ambas  asociaciones
correspondientes al sistema de odrgano visién. Todos estos efectos
adversos estan descritos en las literaturas.

Prevalecieron los efectos adversos leves, debido a que, en su mayoria,
el paciente no consideré necesaria una visita al médico?4, no requirié
tratamiento, no afectd su vida cotidiana habitual, los sintomas y signos
eran facilmente tolerados, que ademas son las de mayor incidencia?® y
estos en la atencién primaria de salud son mas frecuentes. Aunque en
estudios realizados internacionales y en una unidad de cuidados
intensivos en Cuba las reacciones leves resultaron ser las de mayor
frecuencia de aparicion.?® En esta investigacion los pacientes no
reportaron efectos adversos graves, ni fatales, debido a que el efecto
adverso no puso en peligro la vida después de la administracién de
alguin medicamento, ni ningln familiar reporté que algun medicamento
hubiera causado directa o indirectamente la muerte de alguna persona.

Otra explicacion podria ser que, en caso de reacciones adversas graves,
los pacientes no tienen dudas en acudir al centro de salud mas cercano
y atenderse, por lo que espontaneamente no se presentarian en la
farmacia principal municipal que es donde se encuentra implementado
el programa con los modelos de notificacidén y la orientacion profesional.

Es de esperar entonces que este tipo de efecto adverso sea reportado
por un paciente como parte de un antecedente o como un hecho
aislado, y el sistema experimentado para recogerlos es el de la
notificacién espontanea por profesionales sanitarios.

Segun la causalidad o imputabilidad, el mayor porciento correspondid a

los efectos adversos probables, lo cual puede deberse a que los
sintomas y signos que se presentaron, no pudieron ser atribuidos a la
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enfermedad subyacente u otros medicamentos que pudieran producir el
mismo efecto.!32” Entre ellos podrian mencionarse las nauseas
producida por la Amoxicilina, el prurito producido por la cefalexina y la
tos seca por el captopril.

Las reacciones adversas clasificadas como definitivas se debieron
fundamentalmente a que existid reexposicién al medicamento, recogido
en el apartado de observaciones del modelo de notificaciéon y un ejemplo
es la somnolencia producida por el meprobamato, las nauseas producida
por la colchicina y el sabor metélico por el metronidazol, en los cuales
reaparece nuevamente el efecto después de su administracion.

La aparicién de un solo efecto adverso improbable podria deberse a que
existian enfermedades subyacentes con una explicacion plausible.

No obstante, predominaron los reportes frecuentes, los mismos estan
descritos en el formulario nacional de medicamentos de Cuba y es de
esperar debido a que el paciente esta menos entrenado para reportar y
la légica indican que va a notificar lo que mas conozca y lo que le
suceda con mayor frecuencia.

Finalmente, que prevaleciera la calidad buena en el mayor nimero de
los reportes puede deberse a que estos cumplian con el llenado correcto
de todos los datos del paciente, del notificador, del medicamento
sospechoso y del efecto adverso. Al menos los pacientes y otros que
completaron el modelo oficial lo hicieron leyendo cada uno de los
aspectos que contiene el mismo.

Sin embargo, hubo reportes con mala calidad, la cual correspondi6 a los
modelos que carecian de secuencia temporal. Ademas, estos fueron
escasos debido a que los mismos consultaban al personal de farmacia
previamente capacitado para aclarar cualquier duda al respecto.

Recientemente se han publicado los resultados obtenidos en los
primeros afios de implementacion de este método en los Paises Bajos,
Dinamarca y Reino Unido. Estos resultados muestran las principales
diferencias entre las notificaciones procedentes de pacientes y las
procedentes de profesionales sanitarios.

En Europa se esta desarrollando una nueva directiva en materia de
Farmacovigilancia, que recoge la necesidad de que los estados
miembros desarrollen programas de Farmacovigilancia que permitan la
notificacién espontdnea de reacciones adversas a medicamentos
procedentes de los pacientes.
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Los resultados iniciales obtenidos con la notificacion directa por los
pacientes en Espafa, demuestran su capacidad para notificar las
reacciones adversas de que son objeto ellos o sus familiares mas
proximos y muestran ciertas diferencias con los profesionales sanitarios
en la valoracién de esas reacciones adversas y también en el tipo de
reacciones adversas notificadas, estableciendo la conveniencia de
aceptar e integrar este tipo de notificaciones en los sistemas de
farmacovigilancia actualmente en curso.*

La notificacidon por pacientes es una herramienta importante en la
farmacovigilancia, es una fuente de informacion de calidad con la que es
posible generar sefales y caracterizar los perfiles de efectos adversos
de los farmacos.

Esta se puede combinar y complementar con la informacién que brindan
los profesionales sanitarios, en una estrategia por mejorar la seguridad
de los pacientes.

CONCLUSIONES

e La implementacién del programa de notificacion de pacientes fue
alta en la provincia, aunque hubo municipios que no participaron en
el mismo.

e El mayor numero de reportes se obtuvo de los propios pacientes, en
el grupo de de 15 a 39 afios de edad, predominando el sexo
femenino.

e Los grupos farmacoldgicos mas afectados fueron los antibacterianos,
analgésicos no opioides, y las vacunas, correspondiendo con los
medicamentos mas reportados (vacuna antigripal, cefalexina,
captopril, amoxicilina e ibuprofeno, predominando efectos adversos
tales como las nauseas, el prurito y la somnolencia.

e El sistema digestivo, piel y sistema nervioso central fueron los mas
afectados, predominando los efectos adversos leves, probables y
frecuentes.

e La calidad del llenado del modelo resultd ser buena, al existir
personal capacitado para orientar al paciente.
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