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Resumen

El uso terapéutico de un medicamento se basa en criterios de eficacia y seguridad,
desde la perspectiva riesgo/beneficio. La farmacovigilancia intensiva permite controlar
con profundidad los pacientes asistidos por un centro de salud o en su domicilio, y asi
determinar la incidencia de las reacciones adversas a medicamentos (RAMs) y los
factores que la predisponen.

Objetivos: 1) Realizar Farmacovigilancia Intensiva a pacientes de cuidados paliativos
domiciliarios, en conjunto con el equipo de salud del Instituto Palia, 2) Detectar y
evaluar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, 3) Realizar
intervenciones farmacéuticas para prevenir o disminuir las reacciones adversas, 4)
Determinar el grado de adherencia terapéutica vy aplicar estrategias de mejora, 5)
Identificar errores de medicacidn y aplicar estrategias de prevencion.

Metodologia: Se realizo un estudio prospectivo, descriptivo, observacional, transversal
y de caracter abierto, a partir del 02 de febrero de 2011, hasta el 09 de septiembre de
2011. Se le didé seguimiento minimo de dos meses y un maximo de 6 meses a los
pacientes de cuidados paliativos. Se aplicaron test para evaluar el porcentaje de
adherencia terapéutica y un formato de autoevaluacién. Se entrevistd a los pacientes o
cuidador principal en cada visita para detectar sospechas de RAMs, se realizaron
intervenciones en el manejo de medicamentos.

Resultados: Se di6 seguimiento a 26 pacientes, el genero femenino representa el 73%
(19) y el masculino el 27% (7). Las enfermedades de ingreso fueron: el cancer 16
pacientes (62%), cronico degenerativas 10 pacientes (38%). En promedio se emplearon
7 medicamentos por paciente, los mas empleados fueron: el omeprazol en 19 pacientes
(73%), morfina en 12 pacientes (46%), clonazepam, senosidos AB y butilhioscina en 11
pacientes (42%), gabapentina en 8 pacientes (31%). Se enviaron al CNFV 49 reponrtes,
se detectaron 76 reacciones adversas tales como: estreftimiento 85%, nausea 46%,
somnolencia 31%, vomito 27%, boca seca 15%, mareo 12%, siendo las que
presentaron mayor incidencia. La calidad de la informacién fue de grado 2 con 86%,
grado 3 con 14%: en relacion a la gravedad 55% fueron moderadas, 40% leves, 5%
graves. Se detectaron los siguiente errores de medicacion: poca adherencia del
paciente 12 (36%), prescripcion 10 (32%) y administracion 9 (29%).

Conclusiones: Todos los pacientes presentaron polifarmacia y al menos RAM; en
promedio tomaron 7 medicamentos. Se detectaron y evaluaron 76 RAMs siendo graves
el (5%) obligando a suspender el medicamento, fueron moderadas (55%) y se trataron
sin suspender el tratamiento como el estrefiimiento, nausea, vomito, prurito, entre otras.
La calidad de la informacion fue de grado 2 (86%). Al inicio del estudio el grado de
adherencia terapéutica fue < 80%, con medicamento de donacion, educacién sanitaria e
interviniendo en el almacenamiento, manejo y uso del medicamento se logré mejorar al
final del estudio >80%. E! mayor numero de errores fueron por poca adherencia del
paciente (39%) y por prescripcion (32%), para prevenir se revisé el medicamento en
cada visita.
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l. Introduccion

Los pacientes de cuidados paliativos son una poblacién que tiene mas de un sintoma,
esto implica la administracion de mas de un medicamento para tratarlos. El dolor es el
pnncipal sintoma en los pacientes de cuidados paliativos, principalmente con cancer,

para tratarlo se utilizan diferentes medicamentos entre elios los opioides.

Un porcentaje elevado de pacientes que usan opioides presentan efectos adversos que
son de dificil control o refractarios al tratamiento. " La administracion de dos o mas
medicamentos es frecuente, y la probabilidad de interacciones farmacolégicas se
incrementa con el nimero de medicamentos que esté tomando el paciente asi como las

reacciones adversas a los medicamentos (RAMSs).

Las reacciones adversas a los medicamento (RAMs) se definen como: cualquier efecto
perjudicial que ocurre tras la administracion de un farmaco a las dosis normales
utilizadas en la especie humana, para la profilaxis, el diagnostico o el tratamiento de
una enfermedad o para la modificacién de alguna funcién fisiologica Organizacién
Mundial de la Salud (OMS). También es definida como una respuesta a un
medicamento que es inesperada, no intencional y que ocurre a dosis terapéuticas de
los medicamentos usados en profilaxis, diagnéstico o terapia de una enfermedad, o

para lograr modificaciones de funciones fisiologicas. ?

Las reacciones adversas a los medicamentos, ademas de influir negativamente en la
evolucion de los pacientes, tambien generan un aumento significativo en los costos de
los servicios de salud, principalmente en términos de estancia hospitalaria, examenes
paraclinicos, medicamentos y costos indirectos. %

De acuerdo a la OMS, la farmacovigilancia es “la ciencia y actividades relacionadas con
la deteccién, valoracién, entendimiento y prevencion de efectos adversos o de cualquier
otro problema relacionado con medicamentos”. Esta perspectiva, le ha permitido

detectar, registrar, notificar y evaluar los efectos no deseados producidos por los

JMR 1
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medicamentos, a partir de variaciones en los modelos de distribucidon de ciertas
enfermedades y del estudio de las tasas de morbilidad y mortalidad. Asi mismo, la
notificacién de casos de reacciones adversas de los medicamentos en la poblacién y su
correlacion con factores pre disponentes. Las reacciones adversas a medicamentos,
han sido definidas por la OMS, como toda respuesta al farmaco o medicamento, que es
nociva y no deseada y que ocurre a la dosis utilizada en el hombre, para la profilaxis, el
diagnostico, el tratamiento de una enfermedad o para la modificacion de una funcién
fisiologica. Las diferencias con el efecto toxico es que este se refiere al efecto producido

por dosis supra terapeuticas.

De acuerdo a la OMS un evento adverso - es una ocurrencia medica no deseada que
puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento pero que no
necesariamente tiene una relacidén causal con este tratamiento. Se define también como
- una ocurrencia médica no deseada o desafortunada en un paciente o sujeto de
investigacion clinica a quien se le administré un medicamento y que puede o no tener

necesariamente una relacién causal con este tratamiento. (%

Los estudios de la farmacovigilancia consisten basicamente en la identificaciéon de las
reacciones adversas, empleando técnicas de analisis poblacional con bases
farmacoepidemiolégicas para una evaluacion permanente de la relacion
riesgo/beneficio de los medicamentos consumidos por la poblacién. Es decir,
recolectan, registran y evaluan sistematicamente la informacién respecto a reacciones
adversas de los medicamentos cuando son usados en la etapa post comercializacion

por una poblacién en condiciones naturales.

La notificacion de casos clinicos de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, asi como la cuantificacion de series de pacientes que presentan una
patologia y una exposicidon farmacolégica previa (patologia farmacolédgica) son los
medios mas rapidos para generar hipotesis de relaciones causales entre Ia

administracion de un farmaco y la aparicion de un determinado efecto adverso.

JMR 2
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La notificacion sistematica de reacciones adversas y su analisis estadistico, permite
generar sefales de alerta sobre el comportamiento de los medicamentos en la

poblacién. (@

Los problemas relacionados con medicamentos (PRM), son definidos como problemas
de salud, entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de Ia
farmacoterapia que producidos por diversas causas, conducen a la no consecucion del
objetivo terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados. Es una experiencia
indeseable del paciente que involucra a la terapia farmacoldgica y que interfiere real o

potencialmente con los resuttados deseados del paciente.

Los resultados negativos asociados a la medicacion (PRN), resultados en la salud del
paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el

uso de medicamentos.

Todos los medicamentos pueden ocasionar Reacciones Adversas (RA}, con mayor o

menor frecuencia. Por ejemplo, las alergias a los antibidticos. @

Los acontecimientos adversos graves en pacientes que han decidido centrarse en el
confort y retirar o suspender tratamientos de soporte vital, no se han estudiado
adecuadamente. Una fuente de dafo potencial en estos pacientes puede ser el
aumento inadecuado de las infusiones de opioides para el dolor y la disnea en la fase

final de la vida. ¥

Los incidentes relativos a los medicamentos incluyen tanto las reacciones adversas a
tos medicamentos (RAM), no evitables por imprevisibles; como los errores de
medicacion (EM), incidentes que son prevenibles mediante sistemas efectivos de
contro!l en los que estén implicados el personal médico, farmacéutico, de enfermeria,

los drganos administrativos y legislativos, pacientes, e industria farmacéutica. ¥
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Los estudios de farmacovigilancia postcomercializaciéon o fase IV, constituyen un
conjunto de estudios, observaciones y de registros obtenidos durante el uso extendido
de un medicamento en la etapa de comercializacion, para detectar reacciones adversas
y ocasionalmente efectos farmacoterapéuticos beneficiosos no previstos en las etapas

previas de la evaluacion clinica. {*?

En 1990 la organizacién mundial de la salud (OMS), definié a los cuidados paliativos:
‘es el cuidado total y activo de los pacientes cuya enfermedad no responde al
tratamiento curativo”. El control del dolor y otros sintomas, y problemas sicoldgicos,
sociales y espirituales son primordiales. El objetivo de los cuidados paliativos es
alcanzar la mejor calidad de vida posible de los pacientes y sus familias. Los cuidados
paliativos tienen también el objetivo de permitir a los pacientes a morir con dignidad y
ayudar a las familias durante el duelo (OMS, 2004). (Y

Por esto, es importante la farmacovigilancia intensiva en pacientes que tienen un factor
de nesgo, los pacientes de cutdados paliativos toman mas de un medicamento, entre
ellos los opioides y esto es un factor de riesgo para presentar reacciones adversas a los

medicamentos.

Il. Antecedentes

En junio de 1848, Hannah Greener de 15 afos de edad, residente en el Nordeste de
Inglaterra, fue sometida a un procedimiento bajo anestesia general con cloroformo, e!
cual fue introducideo un afo antes dentro de la practica clinica por James Simpson,
profesor de atencién del parto en Edimburgo. Lamentablemente Hannah muri¢ durante
la anestesia debido a un episodio de fibrilacién ventricular. A raiz de esto, The Lancent
formd una comision, que invito a médicos en gran Bretafia, a reportar las muertes
relacionadas con ta anestesia. Estos hallazgos fueron subsecuentemente pubiicados en
la revista en 1893. Asi, el predecesor de un sistema de reporte espontaneo para una

supuesta reaccion adversa fue establecido ai mencs por un tiempo. En 1906, La
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Federacion Nacional de Drogas y Alimentos fue aprobada, este acto requiridé que los
farmacos fueran puros y libres de contaminacién pero no tenia requerimientos de

eficacia. ("

Entre los afios 30 y 40, con la introduccién terapeutica de las sulfonamidas y la
penicilina se inicio la “era de la terapéutica farmacologica”, desde entonces, ya se
conocia la posibilidad de que los medicamentos podian producir efectos adversos, ya
se habian descrito casos de agranulocitosis producidos por medicamentos. Fue en esa
época donde ocurri6 el primer accidente grave que did lugar a modificaciones
legislativas. En EE.UU en 1937, se comercializd un jarabe de sulfanilamida con

dietilenglicol que di6 lugar a mas de 100 muertes. \'?

Este episodio provoca que se dicten normas legales para supervisar la seguridad de los
medicamentos antes de su distribucién, fin para el que se crea la Food and Drug
Administration (FDA), la primera agencia reguladora de medicamentos que aparece en
el mundo. Las mayores catastrofes se enfocaban en el problema de la toxicidad de los

medicamentos. ('?

En 1968, se puso en marcha el programa OMS de vigilancia farmacéutica internacional,
con la idea de reunir y analizar los datos existentes sobre las reacciones adversas a
medicamentos. En un principio se trataba de un proyecto piloto implantado en diez
paises que disponian de un sistema de notificacion de reacciones adversas. Desde la
red se ha ampliado considerablemente, a medida que paises de todo el mundo iban
implementando centros nacionales de farmacovigilancia para registrar las reacciones
adversas a medicamentos. Hoy son 86 los paises que participan en el programa
coordinado por la OMS y su Centro Colaborador de Uppsala. Este se ocupa del
mantenimiento de VIGIBASE, base de datos mundial sobre reacciones adversas a

medicamentos en la que constan mas de tres millones de notificaciones. (%1%
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El Centro Colaborador de la OMS analiza los informes contenidos en la base de

datos con objeto de:

> Reconocer con prontitud sefales que indiquen reacciones adversas de gravedad
a algun medicamento.

> Evaluar los peligros.

> Investigar los mecanismos de accion para contribuir a la elaboracion de

medicamentos mas seguros y eficaces.

Por medic de un Comité Consultivo, la OMS ejerce un importante papel de
asesoramiento especializado sobre todos los temas relativos a la seguridad
farmacéutico. El Comité sirve también para favorecer politicas y actuaciones coherentes
entre los Estados Miembros y asesorar a los que puedan verse afectados por medidas
adoptadas en otro pais. ¢'?

Los beneficios asociados a la utilizacidn de los medicamentos han estado ligados a la
aparicion de efectos indeseados, existiendo cada vez mas pruebas de la imputabilidad
de los farmacos, a menudo prevenible, de enfermedad, discapacidad y muerte. Este
tipo de episodios ha favorecido a que paulatinamente se desarrollen medidas
reguladoras, relacionadas con la autorizacion de productos nuevos y la vigilancia post-

comercializacion en diferentes paises. *¥
2.1 Desde una perspectiva historica, los episodios mas relevantes son:

4 1937: se describid la muerte de 107 niflos en Estados Unidos por la ingestion de
un jarabe de sulfanilamida, debido a ia utilizacion de dietilenglicol como
diluyente. A pesar de que en esa época ya se conocia la toxicidad de dicha
sustancia, el fabricante la desestimé (">

4 1954: se describid la muerte de 100 personas en Francia, debido a la ingestion

de un producto que contenia estaito indicado en el tratamiento de la furinculosis.
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4 1961: se establecid la relacion causa-efecto entre el consumo de talidomida y la
aparicién de mas de 4 000 casos de focomelia (malformacién en la que se da
una atrofia de los dedos, o ausencia intercalada de segmentos de una o varias
extremidades). La talidomida fue utilizada en mujeres embarazadas para el
tratamiento del insomnio (se considerd como un tratamiento mas inocuo que los
barbitiricos). Tras dicha tragedia, la Harris-Kefauver Ammedment, en Estados
Unidos (1962), v la Medicines Act, en Gran Bretafia (1968), estabiecieron la
necesidad de valorar la seguridad y eficacia de los nuevos medicamentos

destinados al uso humano. ('”

El evento historico ocurrido con la talidomida estimulo el desarrollo de sistemas
de reportes espontaneo de farmacovigilancia y la legislacién en Europa como el
sistema de la “Tarjeta Amarilla” en el Reino Unido en 1964 y la legislaciéon para
regular los medicamentos en el Reino Unido (Acta Medica 1968) y Europa (EC
Directive 65/65). Antes de que el acta medica apareciera en 1871, el comité
Dunlop, el predecesor del comité de seguridad de los medicamentos del Reino

Unido, proveia concejos sobre la seguridad de las drogas. (2

4 A partir de 1970: se han venido desarrollando sistemas de farmacowvigilancia para
poder recibir y analizar las notificaciones espontaneas relacionadas con la

seguridad de los farmacos comercializados. ('>1?

4 Entre los afios 1998 y 2000 se retird del mercado farmacéutico los siguientes
medicamentos. mibefradil, terfenadina, astemizol y cisaprida. ;Cual fue la causa
en comun? Graves reacciones adversas producidas por interacciones con otros
medicamentos, que en su mayor parte, fueron detectados en el periodo
postmarketing, es decir, después de haber sido ampliamente comercializados en

el mundo. ("?
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4 En septiembre de 2006, en Panama, un jarabe contaminado con dietilenglicol
(DEG) fue el responsable de las muertes y discapacidades de cientos de
pacientes adultos. Un medico panamefo notificd un nimero inhabitual de
pacientes con insuficiencia renal aguda idiopatica con frecuencia a disfuncion
neuroldogica grave. Generalmente, los pacientes se presentaron con sintomas
abdominales, tales como nauseas, vomitos, malestar epigastrico y diarrea,
seguida varios dias después de oliguria o anuria, anorexia y fatiga, dias después

fallecieron 21 pacientes. %!

4 Una tragedia reciente fue la muerte por envenenamiento de mas de 100 nifios en
Nigeria debido a un jarabe de paracetamol para atenuar las molestias de la
denticidén, que se habia contaminado con dietilenglicol (DEG) en el periodo 2008-
2009, @23

# Bermudez C y col. (1999) “®® en un estudio de farmacovigilancia intensiva en
pacientes adultos y pediatricos, encontraron que 187 pacientes adultos
presentaron reacciones adversas de 280 y 74 nifios presentaron reacciones

adversas de 320. Con una incidencia del 60% y 20% respectivamente.

2.2 Farmacovigilancia en Latinoamérica
Desde mediado de los noventa la farmacovigilancia ha tomado un interesante impuiso
en ta region de las Ameéricas, a la fecha un total 17 paises de América Latina participan
en el programa del centro de monitorizacion de Uppsala, mientras Canada, Estados
Unidos, y algunos paises de Europa se vincularon a la iniciativa del centro de
monitorizacion de medicamentos desde sus inicios (1968), la mayoria de paises

latinoamericanos se vincularon en el transcurso de las ltimas dos décadas. *Y

En Latino América la implementacion de programas de farmacovigilancia es
relativamente reciente. En Argentina en fos afos 1970 a 1975 se formularon algunos

programas de busqueda de los efectos adversos, pero solo fue a mediados de 1992

e
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cuando se creo la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT), y se implemento el Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
concretado en septiembre de 1993, por Resolucidn Ministerial No. 706, siendo el pais
del area, que mayor desarroilo ha alcanzado en el programa a través del Departamento

de Farmacovigilancia del ANMAT y el programa de la provincia Corrientes.

En Venezuela el programa comenzé a implementarse de una manera incipiente hace
18 afos, en México, Chile y Argentina hace 16 anos, en Bolivia y Brasil, por intermedio
de la respectiva Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, en Costa Rica, con la
Direccion de Registros y Controles, en Panama a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNF) y los Centros Regionales o Institucionales de
Farmacovigilancia (CRFV y CIFV).

En Ecuador, Salvador y Guatemala las normas sobre farmacovigilancia se estan
estableciendo. En Guayana, Jamaica y Peru, la farmacovigilancia se realiza con base
en la informacién piblica por la OMS y la FDA. En Uruguay y Venezuela los ministerios

de salud estan refinando normas y programas para tal efecto. *¢
2.2.1 Sistema cubano de farmacovigilancia

Cuba cuenta con los mayores y mas contundentes avances. La red Cubana de
Farmacovigilancia se soporta en profesionales especializados en
farmacoepidemiologia, quienes reciben, analizan y filtran los reportes realizados por los
reportantes primarios, y los envian a la unidad provincial, donde son consolidados y
enviados al Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia (CDF), dicho centro
realiza ia retroalimentacion con el centro de Uppsala desde 1994 y orienta las
actividades en la materia. Cuba es el pais de la regién con el mayor ndmero de
notificaciones al afio (16500/afio) y el unico que hace parte de la lista de 20 paises con

la mayor tasa de reportes por millén de habitantes establecida por Vigibase. (*¥
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2.2.2 Sistema brasilero de farmacovigilancia
Vinculado como el pais numero 62 al sistema de monitorizacién de Uppsala en el afo
2001, a la fecha cuenta con nueve centros regionales y mas de 29 000 reportes, de los
cuales el 27.2% son reacciones graves. Desde sus inicios la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ha expedido cerca de 50 alertas nacionales y traducido
290 alertas internacionales. Para el fortalecimiento del reporte se ha puesto en marcha
un programa de farmacias notificadoras y uno de hospitales centinelas con la
vinculacion de 104 hospitales y 1655 farmacias, respectivamente. La investigacion del

programa brasilefio ha permitido la realizacién de ocho investigaciones formales. %%

2.2.3Sistema uruguayo de farmacovigilancia
Uruguay con un incipiente desarrollo en el tema, ha realizado esfuerzos por establecer
una regulacion que motive y garantice al ministerio de salud impulsar la
farmacovigilancia en su territorio en el marco de la politica farmacéutica nacional. El
centro de farmacovigilancia es operado por la facultad de medicina de la universidad de
Uruguay, el cual se inscribe en las actividades del centro de informacion de
medicamentos, y el ministerio de salud asume estrategias y actividades orientadas al

desarrollo del sistema nacional de farmacovigilancia. %%

2.2.4 Sistema peruano de farmacovigilancia

Desde el afno 1987 se realizaron esfuerzos en el Peru para la implementacién de la
farmacovigilancia, pero es a partir de la creacién de la ley general de salud No 26842
del ano 1997 que establece en su articulo 74 que la autoridad de saiud a nivel nacional
recoge y evatua la informacion sobre las reacciones adversas de los medicamentos que
se comercializan en el pais y adoptan las medidas a que hubiere tugar en resguardo de
la salud de la poblacién , que la direccion seccional de medicamentos, insumos y
drogas del ministerio de salud asume estrategias y actividades orientadas al desarrollo

del sistema nacional de farmacovigilancia. (*°
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Actualmente la politica nacional de salud aprobada en diciembre de 2004, incluye como
estrategia en su lineamiento de regulacién y calidad de medicamentos, el
fortalecimiento del sistema nacional de farmacovigilancia y la divulgacion de las
acciones de la autoridad reguladora relacionados a la seguridad de los productos

farmaceuticos.

El Sistema Peruano de Farmacovigilancia (SPFV) tiene como objetivo general contribuir
al uso seguro y racional de los medicamentos en el pais; su estructura considera a los
profesionales del area de la salud, establecimientos farmacéuticos y de salud,
instituciones y empresas del sector publico y privado que se relacionan con el uso de
medicamentos, en una red de comunicacion que permite la consolidacion vy
diseminacién de toda la informacion generada en el marco de este sistema a nivel
nacional. Desde febrero del ano 2000 el Peri es miembro oficial del Programa

Internacional de Monitorizacion de Medicamentos de la OMS.

La farmacovigilancia intensiva tiene como objetivo principal realizar el seguimiento
regular de los medicamentos utilizados por el Ministerio de Salud en sus intervenciones
sanitarias a fin de asegurar su adecuado perfil de seguridad y una temprana respuesta
frente a las RAM identificadas; se desarrolla para medicamentos antimalaricos (Terapia
Meflogquina-Artesunato), medicamentos antirretrovirales y medicamentos para la terapia

multidroga resistente en tuberculosis.

2.2.5Sistema de farmacovigilancia en los Estados Unidos
La FDA es un organismo del Departamento de Salud y Servicios Humanos, y se
compone de siete centros y oficinas. La FDA es responsable de proteger la saiud
publica garantizando la seguridad y eficacia de los medicamentos humanos vy
veterinarios, productos biotecnoldgicos, dispositivos médicos, suministro de alimentos

de los EUA, cosméticos y productos que emiten radiacién. %
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La FDA también es responsable de la promocidn de la salud publica ayudando a
acelerar las innovaciones que hacen de los medicamentos mas efectivos, seguros y
asequibles, y ayudar al publico a obtener la informacion exacta, basado en lo que

necesitan para utilizar los medicamentos para mejorar la salud. ‘%%

El Sistema de Notificacion de Eventos Adversos (AERS por sus siglas en inglés) es una
base de datos de informacién computarizada a cargo de la FDA. La FDA utiliza el AERS
para supervisar los nuevos acontecimientos adversos y los errores de medicacion que
pueda ocurrir con productos comercializados.

La presentacién de informes de eventos adversos desde et punto de atencidon es de
caracter voluntario en los EUA. Si la FDA recibe algin acontecimiento adverso o errores
de medicacion, depende directamente de los profesionales de la salud (como médicos,
farmacéuticos, enfermeras, entre otros) y consumidores (por ejemplo, pacientes,
familiares, abogados, entre otros). Los profesionales de la salud y los consumidores
también pueden informar de estos acontecimientos a los fabricantes de ios
medicamentos. Si un fabricante recibe algun informe de eventos adversos, es necesario
enviar el informe a la FDA como lo especifica su norma. La estructura del AERS, esta
en el cumplimiento de las directrices de presentacidon de informes de seguridad
internacionaies, emitida por la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH por sus
siglas en ingles).

El AERS es una herramienta util para la FDA, utilizada para actividades tales como: a)
la busqueda de nuevos problemas de seguridad que podria estar relacionada con un
producto comercializado, b) la evaluacién del cumplimiento de un fabricante para la
presentacion de informes reglamentos y c) responder a las solicitudes fuera de
informacion.

Los informes del AERS son evaluados por los reportes clinicos en el Centro para la
Evaluacion e Investigacion de Medicamentos (CDER por sus siglas en inglés) y el
Centro para Evaluacion e Investigaciones Bioldgicas (CBER por sus siglas en inglés)

para monitorizar la seguridad de los productos después de su aprobacion por la FDA.
(27)
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2.2.6 Sistema de farmacovigilancia Espanol

Desde la Ley 25/1990 del Medicamento se establece en Espana un sistema
descentralizado de farmacovigilancia, de acuerdo a la estructura administrativa sanitaria
que establece la Constitucion de 1978. El Ministerio de Sanidad y Consumo coordinara
el Sistema Espanol de Farmacovigilancia (SEFV) integrado por las actividades de las
autoridades sanitarias de las comunidades autdbnomas. Se establecieron asi las bases
para el desarrollo arménico de las actividades que ya habian comenzado en 1983, con
una iniciativa catalana. De forma paulatina se ha ido extendiendo la actividad del SEFV
mediante la creacion de centros en cada una de ias Comunidades Auténomas. En 1999
se concluyo el desarrollo del SEFV con la implantacion de los Centros de Asturias y de
las Islas Baleares. Es el momento en el que la Agencia Espafiola del Medicamento
inicia sus actividades, coordinando el SEFV a travées de su Division de
Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de la Subdireccion General de Seguridad
de Medicamentos.

En conjunto, el SEFV es un sistema descentralizado, préximo al profesional sanitario,
actor principal de la farmacovigilancia, con el que debe interaccionar para obtener
informacién sobre la seguridad de los medicamentos. Para alcanzar este objetivo se
integran las actividades de todas las autoridades sanitarias de los centros auténomos
en esta materia. Un modelo que se implanta cada vez mas; si bien en Francia se inicio
esta tendencia, Gltimamente se han incorporado centros regionales en sistemas de
farmacovigilancia tan clasicos como el britanico. Asi, ademas de la Agencia Britanica de
Control de Medicamentos {Medicines Control Agency, www.mca.gov.uk), funcionan
cinco centros: uno en Escocia, otro en Gales y los tres restantes en Liverpool,

Birmingham y Newcastle Upon Tyne. (*

El SEFV tiene como objetivo recoger, evaluar y registrar las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos notificadas por el profesional sanitario y tratar de identificar
de forma precoz posibles riesgos asociados con el uso de medicamentos. Se coordina

por el Ministerio de Sanidad y Consumo a traves de la

e S —t
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Agencia Espafiola del Medicamento (Real Decreto 520/1999, 26 de marzo, por el que
se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafola del Medicamento (AEM)), e integra las
actividades que las administraciones sanitarias realizan en esta materia. Estos objetivos
se alcanzan mediante los Centros Autonémicos de Farmacovigilancia designados por
los érganos competentes en materia de farmacovigilancia de las respectivas
Comunidades Auténomas y la Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia
de la AEM, del Ministerio de Sanidad y Consumo. Estas administraciones sanitarias
junto con los profesionales sanitarios constituyen el Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia, tal como se define en el nuevo Real Decreto 711/2002 de 19 de julio
de 2002. En esta norma se desarrolla esta actividad, en el marco legal establecido por
la Ley del Medicamento de 1990. ©®

2.2.7 Sistema de farmacovigilancia Australiano
El sistema australiano de informacién sobre RAMs, es reconocido como uno de los
mejores del mundo. A pesar de su pequefa poblacion, la tasa actual de notificacién de
RAMs de Australia es de mas de 12,000 informes por afo, gue los coloca dentro de las
primeras seis naciones en términos de volumen de informes. Australia es un miembro

fundador del Programa Internacional de Monitoreo de los Medicamentos. ‘%

El Comité de Evaluacion de Medicamentos de Australia (ADEC por sus siglas en
inglés), fue establecido en 1963 a raiz de la experiencia de la talidomida. Esto condujo
al departamento de salud y a los médicos australianos a discutir las formas de abordar

las preocupaciones en torno al uso de los medicamentos. 29

Lo cual, llevo a la creacion del ADEC, como un comitée independiente para el
asesoramiento sobre la seguridad de ios nuevos medicamentos que se importaban en
Australia y la formulacién de medidas para la evaluacién de los posibles efectos

adversos de los medicamentos que se usaban en Australia. 9
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Todos los informes sobre RAMs se remiten a la Oficina de Control de Seguridad de
Medicamentos (OMSM por sus siglas en ingles), para la toma de acciones apropiadas
en la oficina.

La OMSM tiene un formato para la presentacion de los datos clinicos acerca de las
RAMs, la "blue card"” (tarjeta azul) que es enviada a los distintos profesionales de la
salud de Australia.

Las reacciones graves, esperadas o inesperadas que ocurren en Australia deben ser
notificadas inmediatamente y en 15 dias habiles, enviar informacion mas detallada

incluso si es escasa. %

2.2.8 Sistema de farmacovigilancia Mexicano

México inicio el Programa de Notificacidn Voluntaria de Sospecha de Reacciones de
Adversas a Medicamentos en 1989, con la notificacion voluntaria de los laboratorios
productores y la implementacién del Sistema Nacional de Farmacovigilancia por la
Secretaria de Salud (SSA) a través de la Direccidn General de Control de Insumos para
la Sailud. De la misma manera, se establecieron los aspectos relacionados con la
implementacion de Centros Institucionales y Estatales.

A partir de 2001, el Centro Nacional de Farmacovigilancia forma parte de la Comisién
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), la cual recibe
informes de deteccidn de sospecha de RAM, vacunas y dispositivos médicos. La
notificacion es ahora obligatoria en todo el territorio nacional para las instituciones y
profesionales de la salud, titulares del registro sanitario y comercializacidon de
medicamentos y productos herbolarios, asi como para las unidades de investigacién

clinica que realizan estudios de medicamentos.

El propdsito del Centro Nacional de Farmacovigilancia es coordinar e integrar las
actividades que llevan a cabo los Centros Estatales e Institucionales y la industria
quimico-farmacéutica. Este centro le informa a COFEPRIS para ia toma de decisiones,

a los profesionales de fa salud. "
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2.3 Objetivo de la farmacovigilancia

El principal objetivo de la farmacovigilancia consiste en determinar los riesgos que
implica el uso de los medicamentos en los seres humanos, asi como establecer la
gravedad y la repercusion clinica de éstos, con la finalidad de prevenirlos o
minimizarlos. Los riesgos se estudian antes y después de que el farmaco haya sido
comercializado. ° %9

La farmacovigilancia es necesaria para la prevencion de riesgos de los medicamentos
en los seres humanos y para evitar tos costos econémicos y en salud asociados a los
efectos adversos no esperados.(y’) En conclusion, los medicamentos comercializados

necesitan una vigilancia continua en cada uno de los paises.*

Dentro de los objetivos principales del programa de farmacovigilancia en Mexico, se
encuentra el reforzar en fa comunidad médica ia importancia del reporte de RAM; la
implementacién de un programa de vigilancia temprana post comercializacion de
reacciones adversas a medicamentos para todos los farmacos que obtengan su registro
sanitario a partir de diciembre de 2005; a su vez actualizar el portal de farmacovigilancia
para hacer mas agil la informacién, asi como ampliar el nimero de centros y unidades
de farmacovigilancia para mejorar la notificacién de las mismas. Se pretende a su vez
que los laboratorios farmacéuticos informen a la autoridad sanitaria cada seis meses los
primeros dos afios de post comercializacion, para terminar informando cada tres anos.
(36)

En los estudios preclinicos, se evaluan los efectos de un medicamento, mediante
pruebas generales, funcionales y especificas, asi como la capacidad reproductora y los
efectos sobre la progenie; aunque en estos estudios se determinan algunos efectos del
medicamento en los 6rganos y sistemas, de ninguna forma se puede extrapolar los

efectos que se presentan en los animales a los seres humanos. *?

2.4 Origen de los cuidados paliativos

En Europa, desde el siglo IV, existieron instituciones que se les da el nombre de

hospitales y hospicios. En Roma, se funda el primer hospital en el afio 400 con el fin de
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atender a todos los peregrinos que llegaban a Ostia, puerto de Roma, que recibia gente
de Africa, Asia y el Este. En la Edad Media las personas llegaban a los hospicios por
comida y alojamiento. Ahi los enfermos eran cuidados, pero como la ciencia no estaba
tan adelantada muchos morian, y sélo quedaba proporcicnarles ayuda espiritual. Estos
hospicios estaban instalados en rutas transitadas; atendian a viajeros, huérfanos y
peregrinos; se enfocaban mas en lo caritativo que en lo curativo; no eran lugares
enfocados sélo para los moribundos. En el siglo XII San Bernardo ya utilizaba la palabra
hospice para sefialar el lugar donde llegaban los peregrinos. San Vicente de Paul, entre
1581 a 1660, crea hospicios en toda Francia destinados a gente de escasos recursos
econdmicos. (*')

El desarrollo moderno de los cuidados paliativos tiene su origen en el movimiento
hospice, liderado en el Reino Unido por Cicely Saunders a finales de los afos setenta.

En 1987, la Medicina Paliativa fue establecida como especialidad en el Reino Unido. 9

En el resto de Europa, los cuidados paliativos se desarrollan a partir de finales de los
setenta. Los trabajos de Vittorio Ventafridda en Mitan sobre el tratamiento del dolor en
el cancer, el establecimiento de la Asociacidbn Europea de Cuidados Paiiativos y el
desarrollo de politicas institucionales por alguncs gobiernos han sido algunos de los

hitos determinantes de su desarrollo. ¥

El concepto de unidad de cuidados paliativos en hospitales para enfermos agudos
surge en Canada, en el Royal Victoria Hospital, en Montreal. El término «cuidados
paliativos» parece mas apropiado para describir |a filosofia del cuidado que se otorga a
los pacientes en fase terminal; el concepto hospice se refiere mas a la estructura fisica

de una institucion. %

El Programa Nacional de Alivio del Dolor por Cancer y Cuidados Paliativos emerge en
1994 del Programa Nacional de Cancer de! Ministerio de Salud y hace propio el Modelo
de Continuidad de los Cuidados, propuesto por el programa de Lucha contra el Cancer
de la Organizacion Mundial de la Salud. 2003. %9

e S —
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Actualmente existen alrededor de 8000 servicios de Cuidados Paliativos (CP), en
aproximadamente 100 paises diferentes. Estos servicios son diversos e incluyen
unidades moviles de apoyo intrahospitalario, unidades de cuidados paliativos
intrahospitalarios, casas de reposo para pacientes terminales, unidades hospitalarias

diurnas, equipos de control ambulatorio y el apoyo domiciliario. (42

En Rumania, se han realizado estudios que muestran que el 90% de los pacientes
mueren en casa, mientras que en Europa occidental la cifra es diferente. En el Reino
Unido, el 26% de los pacientes muere en casa, en E. U. y Canada el porcentaje de

acientes varia de 10% y 15%, en Dinamarca el 24% y Polonia el 48%. ¥
P Y

2.4.1Cuidados Paliativos en Londres
En 1996 comienzan a surgir nuevos centros con el nombre de movimiento hospice, ya
que esta modalidad fue rapidamente imitada en el Reino Unido, para estas fechas logrd
tener 217 unidades hospitalarias con una capacidad de 3,215 camas, s6lo para
enfermos terminales. Desde 1970 tres hechos fueron importantes para poder

determinar los Cuidados Paliativos:

1. Se desarrolla la visita domiciliaria.

2. El cuidado al paciente en centros de dia.
3. Equipos de soporte en los hospitales.

La fundacion Macmillan—Macmillan Cancer Relief promovié desde sus inicios equipos
especializados en tratamiento en Cuidados Paliativos. Para 1997 se contaba con un
equipo de 1,500 enfermeras y 160 medicos que atendian a 16,000 enfermos de cancer.
Esta fundacion también cuenta con médicos oncodiogos, que se desempefian como

profesores.

Otra fundacién, Marie Curie Cancer Care, dedica al soporte social. Sus enfermeras

atienden al 40% de los enfermos con cancer en el Reino Unido: alrededor de 20,000
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pacientes y cuentan con 11 hospitales. En 1987 la Medicina Paliativa es reconocida
como especialidad, no soélo en el Reino Unido, sino tambien en Austria, Polonia y
Canada. 7

2.4.2Cuidados paliativos en Canada
Se describe el concepto de hospice ligado a la estructura fisica de una institucion. En
los setentas, Winnipeg y Montreal introdujeron el concepto de Unidades de Cuidados
Paliativos dentro de los hospitales para enfermos terminales. Belfaur Mount abre la

Unidad del Royal Victoria Hospital en Montreal. (4!#9

En diciembre del 2006, la asociacion canadiense de cuidados paliativos en hospice, en
colaboracién con la asociacion canadiense de cuidados en casa, publicaron la norma
de cuidados paliativos en casa. El propdsito del documento es ayudar a las

jurisdicciones a desarrollar cuidados paliativos de alta calidad, en el hogar o hospice. (43)

2.4.3Cuidados paliativos en Estados Unidos
Los Cuidados Paliativos entran en el sistema publico de Salud Medicare, la cobertura
de Medicare Certificated Hospice ha crecido: en 1984 se contaba con 31 centros, para
1993 aumentd a 1,288. También muchas compaifias privadas han surgido y cuentan

con caracteristicas propias de su pais. “**?

2.4.4Cuidados paliativos en Australia
Aproximadamente del 50 al 90% de los pacientes con cancer, y del 9 al 16% de los
pacientes sin cancer, se hace referencia en los servicios de cuidados paliativos por
cada 100, 000 habitantes por afio en Australia. La prestacién de los servicios se realiza
en fres ambitos: en la comunidad, en instalaciones designadas para enfermos

terminales y cuidados intensivos dentro del hospital. Los cuidados en la comunidad
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engloban la casa del paciente, asilos o instalaciones para personas mayores o de la
calle. (4344
El hogar es el mas comun, donde aproximadamente el 70 al 80% de los pacientes

reciben cuidados paliativos, con una proporcién significativa de morir en casa. *Y

Estudios realizados en Australia estiman que un 37,5% de los pacientes con necesidad
de cuidados paliativos sufren situaciones intermedias o complejas que pueden requerir

la intervencion de un equipo especifico de cuidados paliativos. 749

2.4 5Cuidados paliativos en Espafia
En Espafa, al desarrollo de los cuidados paliativos bhan contribuido numerosos
profesionales tanto de nivel comunitario como hospitalario, en su labor cotidiana de
acomparnamiento a pacientes y familias. En 1985 se publicé un articulo pionero que

aborda el tema de los enfermos en fase terminat, 39

En los afios ochentas se desarrolla la Medicina Paliativa con profesionales que toman
conciencia que se puede cuidar de otra forma al paciente terminal. La primera Unidad
de Cuidados Paliativos fue promovida en 1982 por Jaime Sanz Ortiz y en 1987 se

construyd la Unidad del Hospital de la Santa Creu de Vic en Barcelona. 7

En 1989 se cred una Unidad de Medicina Paliativa en el Hospital El Sabinal de Las
Palmas de Gran Canaria. El manual de control de sintomas publicado por este equipo

ha sido una referencia para la gran mayoria de los profesionales espafioles. ¥

La Asociacion Espanola Contra el Cancer (AECC) puso en marcha en 1991 su primera
Unidad Movil de Asistencia Domiciliaria para enfermos en fase terminal en Madrid,
extendiendose posteriormente por toda Espafia. En 1992 se fundé la Sociedad
Espafiola de Cuidados Paliativos (SECPAL), englobando con caracter multidisciplinar a

los distintos profesionales implicados en la atencién paliativa. ¢
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Para 1999 se cerr6 el hospital de Sabian y se inauguré el hospital universitario de gran

Canaria Dr. Negrin. “

6)

2.4.6 Cuidados paliativos en México

El fundador de las “Clinicas de Dolor” en la ciudad de Mexico es el Dr. Vicente Garcia

Olivera, quien fue entrenado en Estados Unidos por el Dr. John Bonica. A su regreso a

Meéxico, el Dr. Garcia aplica su aprendizaje en la apertura de Clinicas del Dolor y a su

vez realiza entrenamiento a nuevos médicos en el ambito de dolor.

ml

JMR

1972. Inicia la Clinica de Dolor en el Instituto Nacional de la Nutricion Cd. de
México, bajo la responsabilidad del Dr. Ramoén de Lille Fuentes. Et Dr. Vicente
Garcia Olivera en el Hospital General de Mexico, entrena al Dr. Ricardo
Plancarte Sanchez, quien tomara a responsabilidad en el Instituto Nacional de
Cancerologia de México, D.F. (INCAN). El Dr. Plancarte capacita al Dr. Jorge
Jiménez Tornero, quién inicia esta practica en Guadalajara, Jalisco, en el
Hospital General de Occidente (Zoguipan) junto con la Dra. Dolores Gallardo
Rincén. En Jalisco esta modalidad continta en el Hospital Civit de Guadalajara

(Hospital Belén) con el Dr. Oscar Sierra Alvarez.

1988. Termina su especialidad |a siguiente generacion en el Instituto Nacional de
Cancerologia, México (INCAN). Egresan: el Dr. Gustavo Montejo Rosas, Dr.

Guillermo Aréchiga Orelas y la Dra. Silvia Allende Pérez.

1992. En el Hospital Civil de Guadalajara (Juan | Menchaca) se instala la primera
“Unidad de Cuidados Paliativos” por el Dr. Gustavo Montejo Rosas. El Dr.
Guillermo Aréchiga Ornelas en el Hospital General de Occidente (Zoguipan). La
Dra. Silvia Allende Pérez, en el Instituto Nacional de Cancerologia. Otras

Clinicas de Dolor y escuelas de mas reciente formacion en Cd. de México son: el
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Hospitai 20 de Noviembre del ISSSTE, el Hospital Infantil de México "Federico

Gomez”.

1999. En Guadalajara, Jalisco da inicio el Centro Universitario para el Estudio y
Tratamiento del Dolor y Cuidados Paliativos, bajo la direccién de la Dra. Gloria

Dominguez Castillejos. Auspiciado por la Universidad Auténoma de Guadalajara.

2000. Inicia el proyecto del Instituto PALIA con el Dr. Guillermo Aréchiga Ornelas,
que pertenece a la Secretaria de Salud Jalisco. Con visitas domicilianas con un
grupo de profesionales especialistas en cuidados paliativos, las visitas no tienen

costo ya que forman parte de la secretaria de Salud Jalisco.

2002. En agosto abre sus puertas “"Hospice Cristina”, institucién privada primera
en su tipo en la Republica Mexicana. Utitiza en todo su contexto el movimiento
hospice creado por Cicely Saunders; es unico en su género. Fue fundado por la
enfermera Beatriz Montes de Oca Pérez, actual directora. Cuenta con un equipo
interdisciplinario para "cuidar” los sintomas presentes por la enfermedad, incluye
el apoyo de Médicos Algdlogos Paliativistas y ayuda Psicolégica, Tanatologia y
Espiritual, la cual se brinda tanto al paciente como a la familia. Ofrece “Medicina

del Dolor y Cuidado Paliativo” en estancia y visita domiciliaria.

2004. En diciembre abre sus puertas Hospice México, asociacion hermana del
Hospice Cristina, pero con sede en el Distrito Federai. Ambas instituciones
comparten los mismos principios de atencién al enfermo terminal y su familia.
Hospice México es parte de una empresa privada dedicada a la medicina del
dolor y cuidado paliativo, atencion a enfermos terminales, oncologicos, y no
oncoldgicos (enfermedades degenerativas, geriatricas y VIH,); con venta, renta,
distribucion de: material, equipo, quimicos y farmacéuticos. Cuenta con una
Fundacién con atencidn a pacientes de escasos recursos econdémicos y otra

dedicada a la educacion e Investigacion Médica. 7
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2.5 Antecedentes de errores de medicacion
Se estima que 1.2% de los pacientes ingresados en hospitales de E.U., se ven
perjudicados por consecuencia de errores de medicacioén. Estos errores son también
una causa importante de eventos adversos muertes. Cada error puede resultar en un

estimado de $ 5 000 en costos, sin incluir gastos legales. “”

Los eventos adversos y errores de medicacion son habituales en E.U., que afectan
aproximadamente al 10% de los pacientes hospitalizados, causando ciento de miles de

muertes evitables. (“®

Un reporte de 1999 del Instituto Nacional de Medicina de los Estados Unidos plantea
que ocurren alrededor de 44 000 a 98 000 muertes anuales en el pais a causa de
errores en la medicacion. Estas estimaciones pueden ser de hecho demasiado
conservadoras ya que se conoce poco las proporciones de errores en el ambiente de
practica comunitaria. No obstante, se estima que el 3.2 % de las admisiones en los
hospitales de Estados Unidos y Europa son consecuencia de morbilidad y mortalidad
relacionada con los medicamentos; la mitad de estas se consideran prevenibles. En
1995 el costo directo anual de gastos relacionados con este problema en la poblacién
ambulatoria fue estimado en $ 76.6 millones de ddlares. En el 2000 esta suma excedid
a $ 1774 millones.

En Espafa, la situacién no es muy distinta. Un informe de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH) publicado en el 2001 cuantificaba la tasa de errores de
medicaciéon en el 10 %. Un estudio de la SEFH en el que se identificaban las causas de
los errores de medicacién, apuntan al factor humano en el 56.7 % de los casos; seguido
de problemas con el etiquetado, disefio y envasado de [os medicamentos, en el 15.3 %
de los errores; y con problemas en la interpretacion de {as prescripciones, en et 15.1 %.
En Cuba algunas instituciones han comenzado a reportar errores en la medicacion,
como es el caso del Instituto Nacional de Oncologia y Radiobiologia, en el cual se pudo

conocer que la ocurrencia de errores de prescripcion en sus servicios es elevada. Por lo

e e e
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que no estamos exentos del problema, ya que el potencial para la ocurrencia de estos

en el complejo sistema de uso de medicamentos, es casi inherente en el proceso. ¥

El nimero de eventos no deseados como errores de medicacidon durante los diferentes
turnos se informo por Capuzzo et al. descuido de personal (86.1%), carga de trabajo
intenso (35.5%) y el nuevo personal (37.5%) fueron los tres factores principales en

errores de medicacion. ¥

La mayoria de los errores ocurren en: la administracion en bolo (43.4%), seguida por la
mala velocidad de infusién (23%), dosis equivocadas por un mal calculo del diluyente
(20.1%), diluyente inadecuado (11.2%). Otros errores menos comunes incluyen el
almacenamiento inadecuado de medicamentos antes de la dilucidon (1.1%), el
almacenamiento inadecuado de medicamentos diluidos o preparados (0.2%), y la
incompatibilidad (0.2%). (484359
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lil. MARCO TEORICO
3.1 Farmacovigilancia

El uso terapéutico de un medicamento se basa en criterios de eficacia y seguridad,
desde la perspectiva riesgo/beneficio. Un medicamento es seguro cuando sus riesgos
se consideran aceptables con relaciébn al beneficio terapéutico que aporta, es decir,

cuando el patrén de reacciones adversas resulta tolerable.

La Farmacovigilancia es una rama de la Farmacoepidemiologia que se encarga de
estudiar las Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM), en especial las que
pueden aparecer tras su comercializacion. Las RAMs son todos aquellos efectos no
deseados que se presentan como consecuencia del uso de un medicamento a dosis
terapéuticas. "

La OMS define farmacovigilancia como la ciencia y las actividades relativas a la
deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los

medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos. %%

La aplicacion de técnicas de farmacovigilancia en centros de salud es de suma utilidad
ya que contribuye a la racionalizacion de las farmacoterapias aplicadas, al tiempo que

permite corregir errores que atentan contra la farmacoeconomia.

La farmacovigilancia se basa sobre todo en la notificacion espontanea por los médicos,
farmacéuticos y pacientes. La autoridad nacional de reglamentacion farmacéutica es, a
menudo responsable de la vigilancia de las RAM en el ambito nacional. Si este
organismo detecta un problema de seguridad grave relacionado con un medicamento,
se puede organizar una retirada del medicamento del mercado, modificar el prospecto
del medicamento o enviar una circular a los médicos explicandoles los problemas de

seguridad existentes. (°¥
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La Farmacovigilancia Intensiva, se define como la vigilancia sistematica de la aparicién
de reacciones adversas de un principio activo durante toda la etapa de prescripcion,
incluye la recoleccidén de datos compietos sobre el diagndstico y el tratamiento de
pacientes hospitalizados o ambulatorios, seieccionados mediante entrevistas y

protocolos estructurados. (4%

La Farmacovigilancia intensiva puede estar centrada en:

» El medicamento. Haciendo seguimiento a todos los pacientes que consumen un

determinado medicamento, ascciacién o grupo de medicamentos.

+ El paciente. Se hace seguimiento a todos los pacientes que presenten una
condicién que sea considerada como factor de riesgo para desarrollar reaccién

adversa a los medicamentos.

La farmacovigilancia intensiva permite controlar con profundidad los pacientes asistidos
por un centro de salud, y asi determinar la incidencia de las reacciones adversas a

medicamentos (RAMs) y los factores que la predisponen. ¥

La Farmacovigilancia utiliza métodos de tipo observacional, retrospectivos y
prospectivos que pueden usar las historias clinicas, las entrevistas a los pacientes y a

los médicos, asi como consultar bases de datos especificas y no especifica. {°"

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana, NOM-220-SSA1-2002, Instalacion y
Operacion de la Farmacovigilancia. Diario Oficial de la Federacion, en la disposiciones
generales: 4.2 La farmacovigitancia se llevara a cabo mediante la notificacion de
sospecha de RAM, por estudio de farmacovigilancia intensiva y analisis de reportes de
seguridad, 4.5 Los profesionales de la salud tienen el deber de comunicar a la
Secretaria de Salud, a través de los Centros de Farmacovigilancia, titulares del registro
o comercializadores, las sospechas de reacciones adversas que se presentan con el
uso de los medicamentos y 4.7 En el caso de que se considere necesario realizar

estudios que permitan conocer la incidencia de una determinada reaccién adversa, se
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podran emplear los métodos de vigilancia intensiva {(centrada en el paciente o centrada
en el medicamento, tanto prospectivos como retrospectivos) y si es necesario
establecer de manera concluyente una asociacién causal farmaco-reaccion adversa
sera necesario el empleo de los estudios epidemiolégicos {cohortes, casos y controles).
Cualquier unidad de farmacovigilancia podra detectar esta necesidad, y lo informara

oportunamente al CNFV. 2

3.2 Clasificacion de las reacciones adversas a medicamentos
La clasificacion mas utilizada y aceptada es ia propuesta en 1991 por Rawlins y

Thompson {'® en la que se describen dos grandes categorias de efectos indeseados:

3.2.1Reaccién tipo A
Aquellas que guardan relacion con el mecanismo de accidén del farmaco y se deben a la
propia actividad farmacolégica de la molécula. Son de etiopatogenia conocida, ya que
es de esperar su presencia al administrar una dosis suficiente para que se manifiesten

los efectos farmacolégicos del medicamento.

Obedecen a la accion farmacologica que da lugar al efecto terapéutico en un sitio
diferente del sitio de accidon, como la carcinogénesis por esfrogenos. Pueden ocurnr
debido a la naturaleza no selectiva de algunos medicamentos, como sucede con los
analgésicos antiinflamatorios no esteroideos (AINES), que producen irritacion del tracto

gastrointestinal, debido a la inhibicién de la biosintesis de la prostaglandina E£1.

Son habituaimente dependientes de la dosis, predecibles con base en las acciones
famacologicas del medicamento y tienen tasas elevadas de morbilidad y bajas de
mortalidad, se calcula que cerca del 80% del total de los efectos indeseados de

medicamentos son de este tipo A

JMR 27



d_atmacovgl&mda intensiva en paclantes ds cuidados paliativos domiclliaxios | 2072

—— —

3.2.2Reacciones de tipo B
Son aquellas reacciones extranas, farmacologicamente imprevisibles. EI mecanismo
implicado suele ser desconocido dernivado de la hipersensibilidad o idiosincrasia y
simula habitualmente una enfermedad organica cualitativamente diferente de los
efectos farmacolégicos que caracterizan al medicamento. A veces, suele mediar

bastante tiempo entre la toma del farmaco y la apancién de la reaccidn adversa.

Habitualmente, suelen no depender de la dosis, ser impredecibles con base en las
acciones farmacoldgicas del medicamento, tener tasas elevadas de mortalidad y bajas

de morbilidad y normalmente ser evidenciadas cuando el producto es comercializado.

Se han propuesto otros tipos de reacciones a esta clasificacion, en este sentido se
propone ia inclusién de las reacciones tipo C, D, E, y F., se fundamenta en que la
mayoria encajan en este esquema, algunos efectos indeseados pueden ajustarse a

mas de una categoria, mientras que otros pueden ser dificiles de clasificar:

3.2.3Reacciones de tipo C
Aparecen tras la administracion repetida, crénica o continua de un farmaco siempre a la
misma dosis, llegandose a disminuir progresivamente [a intensidad de los efectos tanto
los deseables como los indeseables, son conocidas y previsibles. Por lo tanto son dosis
y tiempo dependientes. Ejemplo: tolerancia, fenémenos de rebote, discinesia tardia,

nefropatia analgésica.

3.2.4Reacciones de tipo D
Son poco frecuentes y aparecen un tiempo después de la administracién del farmaco.
Ejemplo: la teratogénesis (induccion de anormalidades estructurales visibles) y la

carcinogénesis, pudiendo aparecer por mecanismos genotoxicos e inmunotoxicos.
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3.2.5Reacciones de tipo E
Son poco frecuentes y surgen como consecuencia de la supresion de la administracion
de un famaco. Ejemplo: el sindrome de retirada de los opiaceos, o la isquemia de
miocardio por suspension brusca de medicamentos bloqueadores de los receptores
beta.

3.2.6 Reaccion de tipo F
Ocurren a menudo por interacciones y son dosis dependientes. Ejemplo: falio del efecto
de los anticonceptivos orales cuando se usan con farmacos inductores enzimaticos
(nfampicina). Aunque es una categoria propuesta de forma reciente, otros autores la
utilizan para referirse a los efectos indeseados causados por agentes ajenos al principio
activo del medicamento incluyendo excipientes, impurezas o contaminantes, asumiendo

la F a foreign (ajeno o extrano). (%%

3.3 Clasificacion de acuerdo a la calidad de la informacion
También se clasifican las sospechas de reacciones adversas de acuerdo a la calidad
de la informacién y a la valoracién de la causalidad bajo las categorias probabilisticas

siguientes:

3.3.1Cierta

Consiste en un evento (manifestacion clinica o un resultado anormal de una prueba de
laboratorio) que ocurre en un tiempo razonable posterior a la administracion del
medicamento y no puede explicarse por la evolucion natural del padecimiento, una
patologia concomitante o a la administracién de otros medicamentos. La respuesta a la

suspension del medicamento debe ser clinicamente evidente.

3.3.2 Probable

Consiste en un evento (manifestacion clinica o un resultado anormal de una prueba de

laboratorio) que sigue una secuencia de tiempo razonable desde la dltima
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administracién dei medicamento y gue dificiimente puede atribuirse a la evolucion
natural del padecimiento, patologias concomitantes o a la administracién de otros
medicamentos. Al suspender la administracion del medicamento(s) sospechoso(s) se
obtiene wuna respuesta cfinica razonable. No es necesario readministrar el

medicamento.

3.3.3 Posible

Consiste en un evento (manifestacion clinica o resultado anormal de una prueba de
laboratorio) que sigue una secuencia de tiempo razonable desde la Ultima
administracion del medicamento, el cual también puede atribuirse a la evolucion natural
del padecimiento, patologias concomitantes o a la administracion de otros
medicamentos. No se dispone de la informacién relacionada con la suspension de la

administracién del medicamento sospechoso o bien esta no es clara.
3.3.4 Dudosa

Consiste en un evento (manifestacion clinica o una prueba de laboratorio anormal) que
sigue una secuencia de tiempo desde la ultima administracion del medicamento que
hace la relacion de causalidad improbable (pero no imposible), lo que podria explicarse
de manera aceptable por ser parte de la evolucién natural del padecimiento, o bien
debido a la presencia de patologias concomitantes o a la administracion de otros

medicamentos.
3.3.5 Condicional / Inclasificable

Consiste en un evento {(manifestacion clinica o un resultado anormal de una prueba de
laboratorio) que no puede ser evaluado adecuadamente debido a que se requieren mas

datos o porque los datos adicionaies aun estan siendo analizados.
3.3.6 No evaluable / Inclasificable

Consiste en un reporte sugerente de una reacciéon adversa que no puede ser evaluado
debido a que la informacion recabada es insuficiente o contradictoria. EIl reporte no
puede ser completado o verificado. ©*¥

. a—
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3.4 Clasificacion de acuerdo a la severidad

Los eventos adversos, las sospechas de reaccién adversa y las reacciones adversas de
los medicamentos se clasifican de acuerdo con fa intensidad de la manifestacion clinica

(severidad) en:

3.4.1Leves

Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesitan tratamiento, ni

prolongan la hospitalizacién y pueden o no requerir de la suspension del medicamento.

3.4.2Moderadas

interfiere con las actividades habituales (pudiendo provocar bajas laborales o
escolares), sin amenazar directamente la vida del paciente. Requiere de tratamiento
farmacolégico y puede o no requerir la suspension del medicamento causante de la

reaccion adversa.

3.4.3Graves

Cualquier manifestaciéon morbosa que se presenta con la administracion de cualquier

dosis de un medicamento, y que:
s Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente.
* Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
e Es causa de invalidez o de incapacidad persistente o significativa.

o [Es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.

3.4.41 etal

Contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente. ?
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3.5 Evaluacion de la causalidad

Evaluar la probabilidad de que el medicamento sospechoso sea la causa de la RAM. Se
utilizara el algoritmo de Naranjo, que realiza preguntas concretas (basadas en las
mismas definiciones de causalidad) y puntia las respuestas. Los puntos
correspondientes a cada pregunta se suman y la puntuacién total se utiliza como
indicador de la probabilidad de que una RAM haya sido ocasionada por el medicamento

sospechoso °¥

, la reaccion adversa puede ser clasificada como probada o definida
(puntuacion mayor o igual a 9), probable (puntuacién entre 5 y 8), posible (puntuaciéon

entre 1y 4) dudosa (puntuacién menor o igual a cero).

Hoy no hay un algoritmo para establecer la causalidad que sea el patrdn unico, pero el
que mas se emplea es el Algoritmo de Naranjo (es utilizado por la FDA en Estados
Unidos), que contempla la secuencia temporal entre el o los farmacos sospechosos y la
aparicién del cuadro clinico, la relacién de causalidad teniendo en cuenta [a descripcion
previa de la reaccion en la literatura medica o las propiedades farmacolédgicas
conocidas del medicamento, el desenlace de [a reaccién después de la retirada del
medicamento, la eventual repeticion del episodio clinico descrito con la reexposicion al
medicamento sospechoso y la posibilidad de que la reaccion sea una manifestacion de
la patologia de base del paciente o se relacione con el motivo de la prescripcién del

medicamento. (¥

Existen por lo menos 20 algoritmos o escalas diferentes (Karch y Lasagna), algoritmo
de decision, algoritmo espafiol, entre otros), para establecer la relacidn de causalidad
entre la administracion de un medicamento y la generacion de una RAM; sin embargo,
de forma general, ninguno de ellos representa una herramienta valida. En este trabajo
se eligid el algoritmo de Naranjo porque es practico de usar y esta validado, ademas de

que permite un mejor analisis de la causalidad y no es tan limitativo.

El porcentaje de RAM detectadas o prevenibles va en un rango del 35% a 50%, con

reflexiones implicitas sobre el bienestar social. El modelo actual de Farmacovigilancia,

e
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paises de la comunidad Europea, asi como en los Estados Unidos, esta constituido
principalmente por un sistema de encuestas sobre reportes espontaneos de RAM, de
los médicos dedicados a la organizaciéon nacional, cuya estructura difiere entre los
demas paises. Esta forma de presentacion de reportes de RAM, se ha demostrado no
ser muy eficaz, en ltalia como en otros paises, a causa de una RAM general “en Ia

presentacion de los reportes”.

3.6 Cuidados paliativos
La medicina paliativa estudia y trata a los pacientes con enfermedad avanzada terminal,
progresiva e incurable, con prongstico de vida limitado, con el objetivo de conseguir la

mejor calidad de vida posible. *”

El término “calidad de vida” se extiende no sélo a los efectos del tratamiento y efectos
secundarios, también con el reconocimiento de! paciente como individuo y como
persona en su totalidad, cuerpo, mente y espiritu. °3°® Es multidimensional, dinamico y

subjetivo y no tiene un patrén de referencia ni una definicién clara. %7

3.6.1 Situacion de enfermedad incurable avanzada
Aquella en la que existe una enfermedad de curso progresivo, gradual, con diverso
grado de afectacidn de autonomia y calidad de vida, con respuesta variable al

tratamiento especifico, que evolucionara hacia la muerte a medio plazo. *"5?

3.6.2 Situacion de enfermedad terminal
Aguella en la que existe una enfermedad avanzada, incurable, progresiva, sin
posibilidades razonables de respuesta al tratamiento especifico, que conlleva sintomas
multifactoriales, intensos y cambiantes con la existencia de un gran impacto emaocional
en enfermos, familiares y equipos, con un pronostico de vida limitado (generalmente
inferior a los seis meses), que genera una gran demanda de atencion, y en la que el

objetivo fundamental consiste en la promocién del confort y la calidad de vida del
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enfermo y de Ja familia, basada en el control de sintomas, el soporte emocional y la
n (57,61)

comunicacié
Los cuidados paliativos se definen como la atencion activa total y continuada brindada a
aquellas personas con enfermedad avanzada que no responden a tratamiento curativo,
en el cual el control de sintomas y en particutar el dolor constituyen la base de su
manejo. El objetivo es alcanzar la mayor calidad de vida posible en los enfermos y sus
familias. Los cuidados paliativos no aceleran ni posponen el proceso de maorir, reafirman

la calidad de vida, (57616283

El concepto ‘cuidado paliativo’ denomina la atencidn activa y compasiva que se
proporciona a los pacientes en estado terminal y a sus familiares, para controlar los
sintomas fisicos, sociales, espirituales y psicolégicos. *? También se orienta al alivio
del sufrimiento y la optimizacién de la calidad de vida, al recibir asistencia humanitaria
al momento de la muerte y después de ella. Su efectividad es mayor cuando la
proporciona un equipo interdisciplinario y bien coordinado que practica el uso racional

de recursos para proveer mejor cuidado al menor costo. 3%

Un paciente en estado terminal es aquei que padece una enfermedad irreversible y en
quien las medidas terapéuticas ya no son efectivas para impedir la muerte inminente.
Desde el punto de vista ético, el paciente terminal tiene derechc a ser cuidado por
personas sabias, sensibles y cordiales, para que el alivio del dolor y el sufrimiento sea
posible. (84

Los cuidados paliativos en los pacientes con cancer en nuestro pais y en el resto de
naciones latinoamericanas se deben brindar tempranamente, debido a que la gran
mayoria son detectados en estadios avanzados de la enfermedad y son portadores de
una complejidad de sintomas de dificil manejo y de impacto mdltiple que afecta de
forma global su calidad de vida. La enfermedad avanzada se caracteriza por ser

progresiva, sin respuesta razonable al tratamiento curativo, con sintomas intensos vy
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cambiantes ademas de gran implicacidbn emocional para el paciente y familia que se

encarga de su cuidado.

Las ventajas de la atencién domiciliaria de los pacientes con cancer avanzado son:
ambiente calido y conocido, mantenimiento del rol social y familiar, disponibilidad de

tiempo, intimidad y actividades ocupacionales.

La fundacion Robert Wood Johnsen en Florida, encontrd que el 81% de los pacientes
dijeron que tenian una clara referencia por morir en casa, sin embargo, un 56% muere

en hospitales. *?

Los cuidados paliativos tienen un importante papel en el control de los pacientes que
sufren de cancer avanzado. El cancer constituye un reto en el manejo paliativo, se
requiere de todos los recursos del equipo multidisciplinario para lograr una correcta

atencion y otorgar una mejor calidad de vida. (%259

3.6.3 Atencion paliativa a enfermos terminales
Comprende la atencién integral, individualizada y continuada de personas con
enfermedad en situacién avanzada, no susceptibles de recibir tratamientos con finalidad
curativa y con una esperanza de vida limitada (en general, inferior a 6 meses), asi
como de las personas vinculadas a ellas. Su objetivo terapéutico es la mejora de su

calidad de vida, con respeto a su sistema de creencias, preferencias y valores. *%%9

Los cuidados paliativos no aceleran ni posponen el proceso de morir, reafirman la

calidad de vida.

Los cuidados paliativos pueden ser en hospital, hospice o unidades de cuidados

paliativos domiciliarios %59

, esto depende del paciente. La ventaja de cada una
repercute en la parte econémica, el costo por cama/dia en hospital es mucho mas caro

que a domicilio, hasta un 83 por ciento. La estancia puede ser menor de acuerdo al
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costo por dia, en el domicilio del paciente es la mejor opcidn en cuanto a costos se
refiere. Otro aspecto a tener en cuenta en el caso de que el paciente se encuentre en
su domicilio, es el entorno humano que le rodea y fundamentalmente la persona que va
a asumir el papel de cuidador principal. La calidad de vida es mayor en el domicilio det
paciente con su entorno que en un hospital, siempre y cuando participe la familia con el

equipo multidisciplinario que brinda los cuidados paliativos a domicilio.

3.7 Cuidados paliativos domiciliarios

Los cuidados paliativos domiciliarios son una opcion para pacientes que desean ser

atendidos en casa y tiene tres requisitos esenciales:
> Necesidades que pueden atenderse en casa,
> Una casa donde pueda recibir la atencion;
> Una familia o cuidador principal

Es importante que tanto el paciente, familia, profesionales, publico en general tengan

conocimiento de esta opcidn, asi como su disponibilidad y limites. El reto que implica,

pero también lo gratificante que resulta para el paciente y la familia. °>"

Tiene algunas ventajas:

@ Autonomia: los pacientes estan en su entorno con la familia, ellos planifican su
actividad, descanso y dieta. Pueden realizar algunas tareas y hacer su vida lo
mas parecido a lo normal, confort.

8 Privacidad: los pacientes no estan expuestos a otros pacientes y mucho menos
al sufrimiento de los demas.

® Proteccion: los pacientes estan menos expuestos a procedimientos
terapeuticos, que a veces son inutiles en enfermedades incurables avanzadas
(terapia intensiva, nutricién parenteral, entro otras)

Il Calidad de vida: se obtiene una mejor calidad de vida en el hogar.

® Pronostico de la enfermedad: la familia puede predecir y asumir la pérdida.

Bl Aceptacion de la muerte: aprende que la muerte es una etapa normal con los
SUYOS ¥ que no es raro en la vida.

Pero tambien tiene sus desventajas:
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% Cuando el paciente necesita de hospitalizacion.

W No tiene familia, ni hogar.

# Cuando no hay un responsable en la familia.

% Complicaciones qgue generen ansiedad a la familia como hemorragias,
convulsiones, tumores de mal olor, asfixia, entre otros.

% Necesidad frecuente de los procedimientos médicos o de enfermeria. *":59

3.8 indice de Karnofsky
El indice de Karnofsky (IK), se utilizd por primera vez en 1948 para valorar el estado
funcional de pacientes oncolégicos tratados con quimioterapia. Desde entonces este
fndice funcional ha sido ampliamente utilizado en estudios clinicos mostrando buena
correlacién con otras medidas funcionales y del bienestar. Entre sus aplicaciones
contrastadas podemos citar: El establecer criterios de conveniencia para llevar a cabo
distintos tratamientos en pacientes con cancer, medir de forma giobal el estado
funcional en pacientes oncoldgicos, predecir la evolucidon y supervivencia en dichos
pacientes, valorar el pronostico y riesgo en pacientes geriatricos, y como indicador de
calidad de vida en pacientes con accidente vascular cerebral, cancer de pulmoén,
nutricién parenteral domiciliaria, o cuidados paliativos domiciliarios. ®*%” En ia tabla 1

se describe la puntuacién para evaluar la situacion clinico-funcional de paciente.

En ef programa de cuidados paliativos domiciliarios del Instituto Jalisciense de Alivio al
Dolor y Cuidados Paliativos (PALIA), la puntuacién de Karnofsky que debe tener el
paciente para recibir los servicios domiciliarios es de <50, cuando ia puntuacion es >50
y <80 los pacientes asisten a consulta externa y posteriormente cuando ia puntuacion

baja se pasan al programa domiciliario.
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Tabla 1. Escala de Karnofsky. (®®

Puntuacion Situacidn clinico-funcional

Normal, sin quejas ni evidencia de enfermedad.
Capaz de llevar a cabo actividad normal pero con
signos o sintomas leves.

Actividad normal con esfuerzo, algunos signos y
sintomas de enfermedad.

Capaz de cuidarse, pero incapaz de llevar a cabo
actividad normal o trabajo activo.

Requiere atencién ocasional, pero es capaz de
satisfacer la mayoria de sus necesidades.
Necesita ayuda importante y asistencia médica
frecuente.

Incapaz, necesita ayuda y asistencia especiales.
Totalmente incapaz, necesita hospitalizacién y
tratamiento de soporte activo.

Muy gravemente enfermo, necesita tratamiento
activo.

Moribundo irreversible.

Muerto.

3.9 Dolor
El Dolor en pacientes con cancer avanzado es de origen multicausal y de naturaleza
compleja, la definicidon propuesta por la Asociacion Internacional para el Estudio del
Dolor (IASP, Seattle, Washington) es:
El dolor es una desagradable experiencia sensorial y emocional que se asocia a una

lesion actual o potencial de los tejidos o que se describe en funcién de dicha lesion.

JMR 38



d'atmacorgdancta intfensiva en paclentes de cuidados pallatives domiciliavies | 2072

El dolor es siempre subjetivo, cada individuo aprende a aplicar ese término a través de
sus experiencias traumaticas. Indudablemente, se trata de una sensacion en una o mas
partes del cuerpo pero también es siempre desagradable y, por consiguiente, supone

una experiencia emocional.

El dolor en pacientes con cancer puede ser irruptivo (dolor mayor de 7); se denomina
dolor irruptivo a una crisis dolorosa que aparece sobre un dolor de base por otra parte
bien controlado mediante medicacion opioide pautada. La prevalencia del dolor irruptivo
oscila en las diferentes series entre el 19 y el 95% (intensidad de 4.6-8). En un estudio
epidemiologico transversal realizado en Cataluna, se constatd la presencia de dolor

irruptivo en un 41% de los pacientes incluidos. %

3.9.1Dolor oncoldgico
Es un dolor cronico, su caracteristica patognomeoénica no es soélo el tiempo de duracién,
sino la presencia de ailteraciones psicologicas (impotencia, desesperacion) que
condicionan la conducta dolorosa, debido al compromiso afectivo. Puede ser tan
maligno como para inducir al paciente a! suicidio, aqui el dolor no es un sintoma sino la

enfermedad misma. %

El cancer es considerado un problema mundial de salud puablica. En el 2002, se estimo
que 24.6 millones de personas en el mundo lo padecian y la mortatidad asociada a esta
enfermedad caus6 el deceso de 6.7 millones de individuos durante ese afio. De igual
forma, durante el 2000 se documentaron 10 millones de nuevos casos de cancer en el
mundo y se prevé que para el 2020 se presentaran cerca de 15 millones de nuevos
casos al ano. ®® En Estados Unidos aproximadamente 500, 000 pacientes mueren de
cancer anualmente. °”

Mas del 70% de pacientes con cancer se quejan de dolor, y mas del 36% de los
pacientes con metastasis presentan un dolor lo suficientemente severo o que dificulta
sus funciones. ©® El dolor aparte de que afecta negativamente la calidad de vida de los
pacientes, también puede ser psicologicamente devastador, ya que puede ser un

recordatorio constante de la naturaleza incurable y progresiva de la enfermedad.
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3.9.2Clasificacion del dolor oncolégico
En la tabla 2 describe la clasificacion de los diferentes tipos de dolor, asi como su

localizacion y la intensidad de cada uno.
En México en los ultimos 15 arios, |a cifra absoluta de muerte por cancer ha aumentado
1.7 veces y la tasa de mortalidad por dichos tumores para 1995 rebasé 3.7 veces a la

registrada en 1992. 7%

Tabla 2. Varios esquemas para clasificar el dolor oncologico.

Principalmente causado por el cancer
Clasificacién etiolégica El tratamiento de tumores malignos
Debilidad
Patologias concurrentes
Nociceptivo (somatico, visceral)
Clasificacion fisiopatolégica Neuropatico
Patofisiologico mixto
Dolor de cabeza y cuello
Sindrome de la pared toracica
Localizacion de los sindromes por Dolor abdominal o péelvico
dolor por cancer Dolor de extremidad (por ejemplo,.
plexopatia braquial o la diseminaciéon
osea)
Agudo
Clasificaciéon temporal Permanente
Cronico
Leve
Clasificacion basada en la gravedad Moderada
Grave

Se ha documentado que el cancer es la segunda causa de muerte; durante el 2009 el
INEGI presenta los siguientes datos en Jalisco: Tumores de comportamiento inciertos o
desconocidos 329 casos, tumores benignos 52 casos, tumores malignos (primarios) de
sitios multiples independientes 62 casos, tumores malignos del tejido linfatico de los
organos hematopoyéticos y tejidos afines 602 casos, tumores malignos de los érganos
genitourinarios 1109 caos, tumores malignos de otros sitios y de los no especificados

517 casos, tumores malignos de los huesos, de los cartitagos articulares, del tejido

e e |
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conjuntivo, de la piel y de mama 655 casos y tumores malignos del labio, de la cavidad
bucal y de la faringe 59 casos. La etiologia del dolor en estos pacientes es
multifactorial, lo cual dificulta su clasificacion; se ha propuesto que el dolor en este
grupo puede atribuirse al cancer, a la terapeutica antineoplasica o a la sintomatologia
resultante de los procesos infiltrativos y metastaticos, hasta en 80 a 90 % de los casos.
Por lo que su aparicion es el principal temor de los pacientes y de sus familiares,
condicionando dificultades en la terapéutica. Se ha documentado que el dolor

oncolégico presenta generalmente las siguientes caracteristicas:

a) Se debe al tumor en 92.5 % de los casos.
b) La mayoria de los pacientes reporta que el "dolor mas intenso” va desde 6.6 a 7.7
segun la EVA (escala visual analoga).

¢) Que el promedio de dolor tiene una intensidad de 3.6 a 4.3 segun la EVA.

d) 24.8 % de los pacientes refiere dolor en mas de un sitio.

e) El tiempo de duracion promedio del dolor es de 5.9 + 10.5 meses.

f} 47.5 % de los pacientes presenta dolor nociceptivo (irritacion de ciertas terminales
nerviosas llamadas nocirreceptores).

g) 64.4 % de los pacientes presenta "dolor irruptivo” (intensidad mayor de 7) (2
3.9.3Escala Visual Analoga
En la tabla 3 se describe el puntaje para evaluar el dolor, la escala va de 0 a 10.

Cuando el paciente no responde al dialogo se utilizan la expresion facial para evaluar la

intensidad de dolor, ver figura 1.

Figura 1. Escala visual analoga con nimeros y expresion facial.
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Tabla 3. Puntaje para evaluar el EVA. (*9

Puntaje Concepto

0 Muy Feliz sin dolor

1-2 Duele sold un poco

34 Duele un poco mas

5-6 Duele aun mas

7-8 Duele bastante

310 Duele tanto como puedas imaginar

3.9.4 Ansiedad
lLa ansiedad es uno de los principales sintomas en pacientes con cancer, ademas del
dolor y la depresion.
Se define como el emocional en el que el individuo siente miedo ante una situacion
amenazante. La ansiedad tiene una funcion de supervivencia, nos dispone para la lucha
o la huida. Se considera desadaptativa o patoldgica cuando es desproporcionada
respecto a la amenaza real, si persiste o empeora con el tiempo y altera, de alguna
forma, la vida de la persona que la sufre. L.os sintomas y signos de la ansiedad afectan
a la persona de forma global: aparecen pensamientos irracionales, hiperactividad,
irritabilidad, etc., con cambios en el ritmo cardiaco y la respiracion, etc. Esta ansiedad

patoldgica se manifiesta en los llamados trastornos de ansiedad.

Demitrescu y cois. 2007, encontraron en un estudio que la mayoria de los pacientes

(54%) informo graves problemas psicologicos de ansiedad y/o depresién, "

3.10 Tratamiento del dolor

Demitrescu vy cols. 2007, reportaron en un estudio que los medicamentos
antiinflamtorios no esteroides (AINEs) y opioides son los mas prescritos con una
frecuencia del 23% y 50% respectivamente. Los medicamentos utilizados por el

paciente al inicio del estudio fueron prescritos por oncélogos en la mayoria de los casos
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(73%) y solo al 5% de ios pacientes la prescripcion la hizo un medico familiar. La
mayoria de los pacientes {(91%) recibieron medicamentos sintomaticos y una cuarta
parte también recibieron medicamentos antineoplasicos que fueron prescritos por sus
oncblogos. "

Es muy frecuente tener que anadir a los analgesicos otros medicamentos, como
ansioliticos, algunos antidepresivos, inductores del sueno, coadyuvantes, entre otros.
(46)

La prevalencia e impacto sobre la calidad de vida de los pacientes que produce este
tipo de dolor, justifica la busqueda de tratamientos que consigan revertirlo.

En el afno 2001 se aprobé en Europa la utilizacién del citrato de fentanilo oral
transmucosa (CFOT) para la indicacion de dolor irruptivo en pacientes afectos de
cancer que estuviesen en tratamiento con opioides para el control de su dolor de base.
CFOT es pues un farmaco especificamente desarrollado para esta indicaciéon, por lo
que sus caracteristicas farmacocinéticas se ajustan perfectamente a la intensidad y
evolucién temporal de las crisis de dolor irruptivo, ya que presenta un inicio de accion
rapido, con respuesta analgésica potente a los 5-15 minutos, que dura
aproximadamente 2 horas y, por tanto, es ideal para el tratamiento de crisis de dolor de
alta intensidad que se instauran de forma muy rapida y tienen una duracién limitada en
el tiempo. (%®

En cuidados paliativos se utilizan diferentes grupos farmacolégicos entre ellos estan:
opioides, AINEs, anestésicos, antidepresivos, ansioliticos, antieméticos, laxantes,
hipoglicemiantes, antihipertensivos, diuréticos, antimicoticos, corticosteroides,
antibioticos, anticonvulsionantes, el Instituto PALIA, cuenta con su cuadro de 38

medicamentos esenciales, ver ANEXO |.

3.11 Escalera analgésica de la OMS
Para tratar el dolor el 1986 ia Organizacién Mundial de la Salud presento la escalera
analgésica como un marco que los meédicos podrian utilizar para desarrollar planes de
tratamiento para el dolor de cancer. Esta guia terapéutica allané el camino para mejoras

considerables en el campo del manejo del dolor por cancer. La OMS propone la
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escalera analgésica de acuerdo con las recomendaciones de un grupo internacional de
expertos El documento fue traducido a 22 idiomas y funcioné como un catalizar para
hacer consciencia de todo e! mundo sobre la importancia del tratamiento del dolor en

pacientes con cancer, en la figura 2 se describe la escalera analgésica de la OMS.
(71,7273
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Figura 2. Escalera analgésica de la OMS.

Desde entonces ha sufrido multiples modificaciones, considerandose hoy que consta
hasta de 5 escalones que integran el uso de vias alternativas y técnicas invasivas,
teniendo ademas en cuenta farmacos coanalgésicos, intervencion psicoldgica y de

apoyo emocional, ver figura 3.

HCOANALGESICOS ¥ ADYLVANTES
MEDIDAS FISICAS ¥ AMBIENTALES
EMOCIONAL Y ESPIRITUAL
INTERVENCION PFSICOLOGITA

BLOQUEDS NERVIOSOIS

VIA [SPINAL. VIA SUBCUTANELCA

OPMOIGES MAYORES + ANALGESHCO)S
MO OPHOIES
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NCr OPHOIES

ANALGESK OS NO OPIOIDES

Figura 3. Escalera analgésica con modificaciones. ¥
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3.12 Errores de medicacion

Un error de medicacién es cualquier incidente prevenible que pueda causar dafio al
paciente o dé lugar a una utilizacién inapropiada de los medicamentos, mientras la
medicacion esta bajo control del personal sanitario, paciente o consumidor. 7%

El National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCCMERP) define los errores de medicaciéon como: “cualquier incidente prevenible
que puede causar dafio al paciente o dar lugar a una utilizaciéon inapropiada de los
medicamentos, cuando estos estan bajo el control de los profesionales sanitarios o del
paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar relacionados con la practica
profesional, con los productos, con los procedimientos o con los sistemas, incluyendo
fallos en la prescripcidn, comunicacion, etiquetado, envasado, denominacion,
preparacion, dispensacion, distribucién, administraciéon, educacién, seguimiento vy

utilizacion.

La complejidad del denominado “sistema de utilizacion de los medicamentos”, que
incluye los procesos de seleccidn, prescripcion, validacidn, dispensacion,
administracion y seguimiento, es cada vez mayor, lo que conlleva un mayor riesgo de
que se produzcan errores y de que éstos, a su vez, causen efectos adversos a los

pacientes. {7

Los errores de medicacion constituyen un problema socio-sanitarioc grave con una
importante repercusion econdmica. Hasta el momento no se cuenta con marcadores
epidemioldgicos verificables que reflejen una vision exacta de la incidencia vy
prevalencia de los errores de medicacion y su morbilidad y mortalidad asociadas.
Ademas, establecer comparaciones validas entre los diferentes estudios sobre errores
de medicacidbn es extremadamente dificil por las diferencias en las variables

empleadas, mediciones, poblacicnes y métodos.

Los incidentes relacionados con los medicamentos suponen: el 8-10% de las

admisiones hospitalarias (256% en personas de 65 afios o0 mas), el 10-15% de las visitas

JMR 45



o‘-amcovlydauda intensiva en paclentes de culdados paliativos domiciliaxios | 2072

a urgencias en algunos centros urbanos, 4,5 errores de prescripcion por cada 1.000
medicamentos prescritos, 50% de casos de incumplimiento de la prescripcion medica,
el 10% de errores de medicacion en hospitales y 2 de cada 1.000 muertes en los
hospitales. \®

Dentro de los aspectos no deseados de la farmacoterapia, los errores de medicacion se
consideran incidentes que pueden prevenirse mediante sistemas efectivos de control en
los que se impliquen todos los profesionales sanitarios, los pacientes, los érganos

administrativos y legislativos, y la industria farmacéutica. (™

Otros factores favorecen aun mas la produccidn de errores, como son el escaso nivel
de informatizacidn de la asistencia sanitaria, su gran segmentacion y la disponibilidad
de un numero creciente de medicamentos de dificil conocimiento y manejo, todo ello sin
olvidar la cultura profesional sanitaria, la cual tiende a limitar en lugar de favorecer la

comunicacion abierta de los errores asistenciales y sus causas.

Desde el punto de vista del paciente, se puede afirmar que lo que le preocupa es el
resultado del sistema, que presumiblemente es recibir el medicamento correcto, por la
via de administracion correcta, con la técnica de administraciéon correcta, en el tiempo,
la cantidad correcta y al menor costo, es decir, que no se cometa ningan error de

medicacion. (7®

Los EM se deben analizar desde la perspectiva del sistema, con el fin de documentar
diversos aspectos de estos. Teniendo en cuenta lo anterior, se han clasificado en
funcion det proceso de la cadena terapéutica donde se origina, de la gravedad de las

posibles consecuencias para el paciente y de las caracteristicas del error (tipos). (<

3.12.1 Clasificacién
Los errores de medicacion se pueden clasificar en funcion de la causa que los produce.

La mayoria son multifactoriales, por lo que pueden catalogarse en mas de un tipo de
EM, ver tabla 4. 7%
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Tabla 4. Tipo de errores de medicacién. Clasificacion de la ASHP.

Errores

relacionados con:

Definicion

La prescripcion

1) A la hora de prescribir el medicamento: error al cambiar la via
de administracion, error de las dosis comercializadas del
medicamento prescrito, error en la frecuencia de administracion,
error de dosis en el paso de via endovenosa a via oral. 2)
Prescripcion incompleta, ambigua, escritura ilegible, asi como
utilizacién inadecuada de abreviaturas. 3) Orden escrita en la
historia de un paciente erroneo. 4) Procedimiento inadecuado
(p.e. modificar una orden después de enviada a farmacia en los
servicios con dosis unitarias). {'

La transcripcion
de la orden

medica

1) ldentificacion errénea del paciente. 2) Error en el mismo
proceso de transcripcién. 3) Error de interpretacion de la orden
médica. 4) Fallo o retraso en enviar la orden a Farmacia.

La dispensacion

1) Medicacion dispensada incorrectamente o no dispensada. 2)
Interpretacién erronea de la orden de tratamiento. 3) No
comprobacion de la fecha de caducidad, o etiquetado incorrecto.

La administracion

1) Medicacién mal colocada en ia unidad de hospitalizacion. 2)
|dentificacién inadecuada de! paciente. 3) Medicacidn incorrecta
y/o Forma farmacéutica equivocada. 4) Errores en la preparacion
del medicamento. 5) Administracién de una dosis mayor o menor
que la prescrita, o dosis duplicadas. 6) Administracion de ia
medicacién fuera del periodo de tiempo preestablecido en el
horario programado de administracion. 7) Error en la técnica de
administracion. 8) Averia de los equipos de administracion.

El fabricante

1) Similitud en el nombre registrado o genérico. 2) Errores de
etiquetado o envasado parecido o inadecuado.

El entorno

1) Conflictos de asignacion. 2) Interrupciones. 3) Cambios de
turnos. 4) Entrenamiento insuficiente. 5) Excesiva carga de
trabajo. 6) Falta de normalizacién del procedimiento. 7) Violacion
de normas de procedimiento. 8) Falta de informacion sobre
condiciones particulares del paciente.

l.a adherencia

1) Conducta inaproptada del paciente en cuanto a la adherencia
de la medicacion pautada.
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3.13 Equipo multidisciplinario
La atencion de los pacientes y cuidadores es sindnimo de dificultades en los cuidados
paliativos. Cada paciente y cuidador requiere un enfoque Unico e individualizado para la
incorporacion de sus necesidades biopsicosociales y espirituales. No hay un modelo de
atencion universal para todos los pacientes y cuidadores, la atencidn es personalizada,
una sola profesion no cubre todas las necesidades de i0s pacientes y cuidadores y/o
familia. Es de gran importancia el conocimiento y habilidad de diferentes profesionales;
meédicos, enfermeras, farmacéutico, trabajo social, psicologia, fisioterapia, terapia
ocupacional, entre otros, con el fin de cubrir todas las necesidades de los pacientes y

familia en cuidados paliativos. ("2

Los equipos de atencién paliativa pueden incluir enfermeras, médicos, trabajadoras
sociales, voluntarios, capellanes, profesionales de la salud aliados y una multitud de
otros terapeutas. La ciencia médica ha llegado a un nuevo entendimiento sobre la
interaccion de los aspectos fisicos, funcionales, emocionales, psicolégicos, sociales y
espirituales del bienestar y mas recientemente ha apoyado el desarroilo de enfoques

multidisciplinarios. (%9

En 1993, la OMS renueva conceptos de Atencion Farmacéutica y plantea: “Es un
concepto de practica profesional en la que el paciente es el principal beneficiario de las
acciones del farmacéutico. Es el compendio de actitudes, comportamientos,
compromiso, inquietudes, valores éticos, funciones, conocimientos, responsabilidades y
destrezas del farmacéutico en la prestacion de la farmacoterapia con el objeto de lograr

resultados terapéuticos definidos en la salud y calidad de vida del paciente”. ®

En este sentido un gran numero de asociaciones y organizaciones europeas Y
estadounidenses estan trabajando en la implementacién de un grupo de medidas de
seguridad que permiten disminuir y prevenir los EM, en las cuales se evidencia la
importancia de la relaciéon entre ambos profesionales. Entre ellas esta:

¥ Adoptar una cultura de seguridad enfocada a la mejora del sistema.
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% Estandarizar la prescripcién médica.

# Estandarizar otros procedimientos: horarios de administraciéon, limites de dosis,
envasado y etiquetado, aimacenamiento, entre otros.

% Estandarizar los equipos de infusion.

% Suministrar los medicamentos intravenosos de aito riesgo preparados desde el
Servicio de Farmacia.

% Desarrollar protocolos de uso y procedimientos especiales para manejar los

medicamentos de alto riesgo.

&

Asegurar la disponibilidad continuada de asistencia farmacéutica.

&

incorporar un farmacéutico clinico al equipo asistencial.

2

Hacer accesible la informacién mas relevante sobre el paciente en todas las
unidades asistenciales.

Asegurar la disponibilidad de informacion actualizada sobre medicamentos.
Educar a los pacientes sobre su tratamiento.

Establecer un sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitarias.

@ F F &

Implementar nuevas tecnologias que permitan mejorar los procesos de

dispensacion y administracion. ¥

Para mejorar los resultados generales de salud y orientar los esfuerzos de calidad, se
alienta la colaboracién con equipos multidisciplinarios de cuidados paliativos, es
inminente antes de la muerte. Estos equipos multidisciplinarios constituyen
profesionales especialmente capacitados y equipados para aliviar a los pacientes del
dolor y los sintomas refractarios y apoyar a los cuidadores principales y a la familia de

forma significativa. (%87

El liderazgo es una tarea dependiente, con tareas definidas por la situacion de cada
paciente. En cuidados paliativos, el que toma la ultima decisién es el paciente que
utiliza diferente piezas de informacién, muchas fuentes de apoyo y sus propios valores

como guia.
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En el Instituto PALIA, los equipos multidisciplinarios estan integrados por: meédico
especialista, enfermera, psicologa y trabajadora social.

También prestan servicio en conjunto con el equipo multidisciplinario: pasantes de la
salud, entre ellos nutridlogos y médicos geriatras, voluntarios. E! objetivo principal es el
paciente, que es la pieza clave que justifica la existencia del equipo multidisciplinario.
En la figura 4 se describen los tres elementos principales en cuidados paliativos que
son: el paciente, familia y equipo multidisciplinario; para logra el control de sintomas se

debe trabajar en conjunto integrando un sclo equipo.

Figura 4. Esquema propuesto por el Programa Nacional de Alivio del dolor por Cancer
y Cuidados Paliativos 1998, Chile.

Los tres elementos principales en cuidados paliativos domiciliarios son:
> Paciente: La decision sobre el tipo de cuidados y el lugar donde quiere recibirlos
es responsabilidad directa del paciente y asi viene recogida en la Ley General de
Salud en el apartado relativo a la autonomia del paciente. Para ello, en el caso
de ser el domicilio el lugar elegido por el paciente para recibir la atencion en la
fase terminal de su enfermedad, resulta necesario, o al menos aconsejable, su
autorizacion mediante consentimiento informado especifico con explicacion de
las caracteristicas y alternativas a la atenciéon domiciliaria. Del mismo modo, la
existencia de un documento de voluntades anticipadas elaborado por el paciente
con anterioridad, puede arrojar luz sobre sus deseos en el caso de que ya no sea

capaz de expresar su voluntad. %
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> Entorno: Otro aspecto a tener en cuenta en el caso de que el paciente se

encuentre en su domicilio, es el entorno humano que le rodea vy
fundamentalmente la persona que va a asumir e{ papel de cuidador principal.
Una de las principales causas de ingreso de un paciente en situacion terminal en
una institucion sanitaria, es la claudicacion familiar muchas veces personalizada

en el cuidador principal. Es necesario formar y cuidar al cuidador,

> Equipo: Si el paciente acepta estar en su domicilio y dispone de un entorno

familiar dispuesto y cooperador, el tercer elemento fundamental es que exista un
equipo asistencial disponible y formado para su control. Estos equipos pueden
depender de la Asistencia Primaria, solos o con Equipos de Soporte, o de un
Hospital de referencia mediante Servicios de Hospitalizacion a Domicilio o
Unidades especificas de Cuidados Paliativos. Asimismo pueden existir
Organizaciones privadas o humanitarias que dispongan de Unidades de

Cuidados Paliativos domiciliarios o incluso organizaciones de voluntariado. ¢

3.13.1 Responsabilidades del farmaceutico en cuidados paliativos

En la actualidad en Mexico el farmacéutico no es parte de los cuidados paliativos

domiciliarios.

En el contexto internacional se entiende como acto profesional aquel que es propio del

Farmaceéutico, Licenciado en farmacia o equivalente, egresados de las escuelas de

educacién superior con titulo y cédula profesional registrado ante las autoridades

educativas competentes.

(82)

Las responsabilidades del profesional farmacéutico son:

“* Mantener perfiles de pacientes y supervisar todos los medicamentos de

JMR

prescripcion y el uso de medicamentos de venta libre para garantizar la
seguridad y eficacia. Los farmacéuticos proporcionan a los pacientes

medicamentos esenciales dentro de un marco de tiempo que garantiza un control
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continuo de los sintomas (especialmente el alivio del dolor) y evita la necesidad

de servicios médicos de emergencia.

Asesorar e instruir al equipo de cuidados paliativos sobre la terapia de
medicamentos. Los farmacéuticos asisten a las reuniones del equipo de hospicio,
hospital y al domicilic del paciente para asesorar a otros miembros del equipo
sobre la terapia de medicamentos, incluyendo formas de dosificacién, vias de
administracion, costos y disponibilidad de medicamentos diferentes. Esto se hace
a través de sesiones regulares de educacién. Los farmacéuticos asesorar a los
miembros del equipo de cuidados paliativos sobre el potencial de toxicidad de los
y las interacciones con los supiementos dietéticos y terapias alternativas y

complementarias.

Garantizar que los pacientes y cuidadores entiendan y sigan las instrucciones que
se facilitan con los medicamentos. Los farmacéuticos garantiza que todos los
medicamentos etiquetados, es completo y comprensible por fos pacientes y sus
cuidadores. Comunicarse con los pacientes, ya sea a través del equipo o en
persona, sobre la importancia de adherirse al régimen de medicamentos
prescritos. Los farmacéuticos explican las diferencias entre la adiccion, la
dependencia y la tolerancia y el paciente y disipar malos entendidos médicos
acerca de la adiccidn a los opiaceos agonistas. Los farmacéuticos aconsejan a
los pacientes sobre el papel y la posible toxicidad de las terapias alternativas y
complementarias. Cuando sea necesario, hacer visitas domiciliarias a los
pacientes para comunicarse directamente con los pacientes y sus cuidadores y
para hacer las evaluaciones necesarias, educar a los pacientes y/o cuidadores

principales para que mejoren la adherencia terapéutica. *?

El farmaceutico de hospice debe comunicarse con los fabricantes de productos

farmacéuticos para determinar la disponibilidad de formas de dosificacion

estandar. Las necesidades de capitalizacién de medicamentos en la atencion de
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hospice incluyen la preparacion de formas farmacéuticas para facilitar la
administracion, medicamentos con saborizante para promover el cumplimiento,
eliminando o ajustando los ingredientes que los pacientes no pueden tolerar, y

preparar o cambiar las concentraciones del farmaco.

Los medicamentos que permanecen en hogares de los pacientes entran en una
variedad de categorias de peligro. Los farmacéuticos pueden ayudar a las
familias con la eliminacion de ios medicamentos de la casa de acuerdo con la
fiscalizacion de medicamentos federales y estatales y las leyes de proteccion del

medio ambiente y los reglamentos.

Establecer y mantener una comunicacion efectiva con los organismos de
reglamentacion y concesion de licencias. Dado que los pacientes enfermos
terminales a menudo requieren grandes cantidades de sustancias controladas, la
comunicacion abierta con las agencias estatales y federales de control de
sustancias es importante. Los farmacéuticos garanticen el cumplimiento de las

leyes y reglamentos relativos a los medicamentos. (&4

El Profesional Farmaceéutico, también es responsable de recoger, vigilar,
investigar, evaluar y reportar las reacciones adversas a los medicamentos, asi

como prevenir posibles interacciones, RAMs, errores de medicacion, entre otros.

Seguimiento farmacoterapéutico (SFT): el SFT tiene como fin dar respuesta al
problema sanitario en gue se ha convertido la morbi-mortalidad relacionada con
los medicamentos. Esta se debe a que los medicamentos no consiguen los
objetivos terapéuticos predeterminados o porque producen efectos indeseados, y
la respuesta se basa en la consideracion de gue la mayor parte de estas fallas se
deben a problemas de necesidad, efectividad o seguridad de los que el paciente
utiliza. El SFT es un unico proceso de asistencia al paciente que presenta una

secuencia légica, sistematica y global para la solucién de problemas. Es la parte
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central del ejercicio profesional que es visible y tangible para el paciente, ya que
debe corresponder a lo que ocurre entre el farmacéutico y el paciente
cotidianamente. (8%

En la figura 5 se describe la comunicacion entre et farmaceéutico, paciente y familia. Con
el paciente se trata la analgesia y con la familia el manejo y control de medicamentos,

es importante saber ayudar y ademas escuchar.

PACIENTE - FARMACEUTICD - FARMILIA

TERAPEUTA EDUCACION SANITARIA

RELACION DE AYUIDA

I

SABER ESCUCHAR

ANALGESIA

Figura 5. Comunicacion idénea entre paciente, farmacéutico y familia en cuidados

paliativos. (9

La participacién de un experto del medicamento en el equipo multidisciplinar del
tratamiento del dolor es necesaria porque el pilar sobre el que se sustenta el

tratamiento es fundamentalmente farmacolégico. /2

3.14 Seguimiento Farmacoterapéutico

El seguimiento farmacoterapéutico (SFT) se define como: “el servicio profesional que
tiene como objetivo la deteccion de problemas relacionados con medicamentos (PRM),
para la prevencion y resolucion de resultados negativos asociados a la medicacion
(RNM). Este servicio implica un compromiso, y debe proveerse de forma continuada,
sistematizada y documentada, en colaboracion con el propio paciente y con los demas
profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que
mejoren la calidad de vida del paciente”.

Practica profesional.
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& El farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas
con los medicamentos.

Deteccién de PRM.

Prevencion y resolucion de RNM.

De forma continuada, sistematizada y documentada.

Colaborando con el paciente y el resto del equipo de salud.

kP

Para alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente 2

La deteccion de PRM y la prevencion y resolucion de RNM, conllevan inevitablemente
la monitorizacion y evaluacion continuada de los efectos de los medicamentos que
utiliza el paciente. Esto convierte al SFT en una actividad clinica, en la que el
fammacéutico va a identificar cambios en el estado de salud del paciente, atribuibles a la
farmacoterapia. Para hacer este trabajo debera establecer y utilizar variables clinicas
(sintomas, signos, parametros clinicos) que le permitan determinar la necesidad,

efectividad y/o seguridad de la farmacoterapia. {'% *¥

3.15 Adherencia terapeutica

La adherencia terapéutica es el grado de conciencia entre las orientaciones médico —
sanitarias, no limitandose a la indicaciones terapeuticas, de tal forma que incluye
asistencia a citas programadas, participacion en programas de salud, busqueda de
cuidados y modificacion del estilo de vida. La adherencia es un concepto dinamico que
puede afectar a todas las fases del proceso clinico. ('887

La adherencia se puede valorar de forma cualitativa o de forma cuantitativa. Medir el
grado de adherencia es muy dificil debido a la gran cantidad de factores que se
implican en él. Etiquetar a un enfermo de cumplidor o no cumplidor quizéds no
corresponda a la realidad ya que existen circunstancias personales y particulares del
tratamiento, del médico, de la informacién que posee que son temporales y por tanto
modificables. "

La falta de adherencia terapéutica es especialmente frecuente en las enfermedades

cronicas, cuando el paciente se encuentra bien controlado (y puede creer que esta
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curado), en los ancianos, y en aquellos pacientes que tienen prescritos varios
tratamientos de forma crénica. Estas tres circunstancias suelen concurrir en pacientes
tratados de forma ambulatoria ©®”, en la tabla 5, se describe algunas consecuencias de

|a falta de adherencia terapéutica. *®

Tabla 5 Consecuencias en la falta de adherencia terapéutica.

Consecuencias de la falta de adherencia terapéutica

4 Retrasos en la curaciéon

Falta d ta terapéutica = & Recaldas o recidivas
aha de respuesta peu 4. Creacion de resistencias a antibidticos
% Aparicién de nuevas patotogias
Interferencia en la relacion sanitario- 4% Desconfianza
paciente =
Valoracion erronea de la efectividad Aumento innecesario de dosis del tratamiento
= Eliminacién de farmacos seguros y eficaces

reat del tratamiento Introduccién de otros medicamentos mas potentes

con mayor toxicidad
Intoxicaciones accidentales
Automedicacién irresponsable

Almacenamiento de los

deogh|

medicamentos no consumidos en los | o

botiquines caseros

Absentismo laboral
Falta de productividad
Aumento del gasto sanitario

Lol o o

Repercusiones economicas (los
medicamentos se adguieren pero no

se consumen)

Consecuencias debido a la sobre-utilizacion de medicamentos

4 Efectos secundarios
4 Toxicidad
4 Dependencia y tolerancia

=
Mayor riesgo de gue aparezcan

En la tabla 6 se describen algunos factores que favorecen la falta de adherencia
terapéutica, que tienen que ver con las caracteristicas del paciente, del régimen
terapéutico, la enfermedad, del entono social y familiar, la estructura sanitaria, del

profesional sanitario (médico, farmacéutico). ‘*¥
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Tabla 6. Factores que favorecen la falta de adherencia terapéutica.

influencia bien establecida

Posible influencia

1. Caracteristicas del paciente.

vy

yvywvy

Actitud despreocupada hacia la enfermedad.

Edades extremas: nifios y ancianos. y/o el tratamiento.
Escaso grado de conocimiento de ia enfermedad y/o la
terapia.

Desconfianza en la eficacia del tratamiento.

Escasa motivacion para recuperar la salud.
Enfermedad percibida como poco grave.
Desconocimiento de las consecuencias.

P Edades extremas: nifios y
ancianos.

> Nivel educacional bajo.

> Status econdmico bajo.

> Inestabilidad emaocional,
depresién, personalidad
hipocandriaca.

2. Caracteristicas del régimen terapéutico.

YVYVyVYVYVYYVYY

Politerapia.

Pautas posclogicas complejas y/o incomodas
Incomprension del régimen terapéutico.
Tratamientos cronicos y/o recurrentes.

Tratamientos preventivos/profilacticos.

Aparicion de efectos secundarios.

Caracteristicas organolépticas desagradables.
Formas farmacéuticas y/o envases de uso complejo.

» Costo de la medicacion.
» Administracion oral
frente a la parenterali,

3. Caracteristicas de la enfermedad.

yvy

Enfermedad “silente” o poco sintomatica.
Patologia cronica, recurrente y/o recidivante.
Enfermedad leve y/o ausencia de complicacicnes

» Coexistencia de otras

patologias asociadas

4. Caracteristicas del entorno social y familiar.

Existencia de problemas de comunicacion interfamiliares
Aito grado de conflicto entre las normas familiares/ sociales
y la conducta a seguir.

Asistencia de los nifigs a las consuitas sin la compariia de
un adulto responsable.

» Escasa supervision de la
toma de la medicacion.
No haber ningln
antecedente de {a
enfermedad dentro de la
familia o amistades.

» Soledad (vivir s0l0).

»

5. Caracteristicas de la estructura sanitaria

vyYyYyYYVYYyY

Burocracia asistencial.

Cambios de médico.

Dificuitad de acceso a los centros sanitarios.

Coste de |a asistencia.

Tratamientos ambulatorios frente a los hospitalarios,

6. Caracteristicas del profesional sanitario: médi

co y/o farmacéutico

v

yvvyy

Desconfianza o poca cooperacion entre el paciente y el
profesional sanitario.

Profesional con aptitudes y actitudes negativas para
presentar la informacion: torpeza, falta de empatia,
desmotivacion, etc.

Ausencia de instrucciones escritas.
Lenguaje demasiado tecnico.

Escasa 0 nula cooperacion entre el
farmaceéutico.

médico y el
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3.16 Educacién sanitaria
La Organizacion Mundial de ia Salud ha definido el término Educacion para la Salud
(Health Education) como: “las oportunidades de aprendizaje creadas conscientemente
que suponen una forma de comunicacion destinada a mejorar la affabetizacion
sanitana, incluida la mejora del conocimiento de {a poblacidn en relacion con la salud y
el desarrollo de habilidades personales que conduzcan a la salud individual y de la

comunidad®. {843

La educacion sanitaria del paciente juega un papel muy importante como punto de
partida previo para que éste adopte el rol que se espera dentro del equipo de salud. Por
esto, es esencial evaluar el grado de conocimiento que tiene sobre sus problemas de
salud, y de esta forma establecer puntos de partida objetivos para aportarle las
ensefanzas necesanas para que adopte el protagonismo deseado, que contribuya a su
ceoperacion eficiente en fa consecucion de resultados en salud. La educacion sanitaria
de un paciente debe ser, como su propio nombre indica, individualizada a sus
caracteristicas personales ya que, no solo influira su nivel cultural, sino que también
seran claves su entorno, historial familiar, trabajo, costumbres, etc. Estas son
caracteristicas que no pueden extrapolarse de un paciente a ofro y que exigiran a los

educadores un plan individual adecuado a cada paciente. 184287

3.17 Dispensacion
Corresponde al servicio mas demandado por las personas que acuden a una farmacia.
En este caso, ante la solicitud de un medicamento concreto, con o sin prescripcion
medica, la actuacion farmacéutica debe acompanar la entrega del medicamento con
actividades tendentes a discnminar la posible existencia de problemas potenciales, al
igual que de Ias instrucciones sobre la adecuada utilizacion del medicamento. Aunque
el Documento de Consenso de granada carece de una definicion sobre dispensacion,
se considera adecuada la siguiente: “Es la actuacion profesional de un farmacéutico por
la cual éste proporciona, a un paciente 0 a sus cuidadores, ademas del medicamento

y/o producto sanitanio, los servicios clinicos que acompafan a la entrega del mismo,
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con el objetivo de mejorar su proceso de uso y proteger al paciente de posibles RMN,

causados por PRM”. (184

3.18 Opioides
Los opiaceos, en sentido farmacolégico estricto, es un termino que se aplica a las
substancias derivadas del opio, y en este grupo se encuentra la morfina, la codeina y
una gran variedad de congéneres semisintéticos y sintéticos derivados de ellas y de la
tebaina, otro componente dei opio. El término opioide es mas amplio, pues se aplica a
todos los agonistas y antagonistas con actividad del tipo de la morfina, lo mismo que a

los péptidos opioides naturales y sinteticos.

El empleo de analgésicos opioides constituye la piedra angular de diversas técnicas en
anestesia y control del dolor postoperatorio, asi como en el tratamiento del dolor crénico
y en las enfermedades terminales en clinicas del dolor. La eleccién del agente, via y
velocidad de administracion debe basarse en los conocimientos farmacocinéticos y

farmacodinamicos de estos farmacos. ¥

3.18.1 Clasificacion de los opioides exégenos
Los opioides exégenos pueden clasificarse segun su origen {naturales, semisinteticos y
sintéticos), su estructura quimica y/o su afinidad/ eficacia sobre los receptores opioides.
Esta uitima es la mas utilizada, por la que los farmacos opioides exdgenos se dividen
en:
< Agonistas puros: opioides agonistas, fundamentalmente del receptor mu, con
elevada eficacia (actividad intrinseca). Pertenecen a este grupo la morfina, la

heroina, la petidina, la metadona, el fentanilo y sus derivados.

< Agonistas-antagonistas mixtos: actuan como agonistas en un receptor (k) y
como agonistas parciales o incluso antagonistas en otro (u). Cuando se
administran junto a un agonista p puro pueden antagonizar sus efectos y pueden

reducir o suprimir su efecto analgésico. En sujetos dependientes de opioides
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agonistas (heroina) provocan sindrome de abstinencia. Son ia pentazocina, el

butorfano! o ta nalorfina.

< Agonistas parciales: actian sobre receptores p con eficacia inferior a la de los
agonistas puros. Son analgésicos cuando se administran solos, pero
antagonizan los efectos de un agonista puro. El farmaco mas caracteristico es la

buprenorfina.

< Antagonistas puros: poseen afinidad por los receptores pero no presentan
eficacia. Impiden o revierte la accidn de los agonistas y carecen de efectos

analgésicos. Son la naloxona y naltrexona. %90

La morfina y algunos opicides producen descarga de histamina, que en ocasiones
desempefia una funcion de primera importancia en la hipotension. Todos los
analgésicos opioides agonistas que interactian con el receptor "y" producen una
disminucién de la frecuencia cardiaca, esta disminucion es dependiente de la velocidad
de administracién mas que dependiente de dosis, y no siempre es atenuada por la

atropina y el glicopirrolato.

3.18.2 Acciones sobre la ventilacion
Todos los analgésicos opioides del tipo de la morfina deprimen la respiracidn, en parte
por un efecto directo en los centros respiratorios del tallo encefalico. La depresién
respiratoria es notable incluso con dosis demasiado pequefias para trastornar el
conocimiento, y se incrementa progresivamente al aumentar la dosis.
La morfina a dosis terapéutica en el ser humano deprime todas las fases de la actividad
respiratoria, {frecuencia, volumen por minuto e intercambio de ventilacién pulmonar) y

puede producir tambiéen respiracion irregular y periodica.

Los analgésicos opioides del tipo de la morfina, producen anaigesia, somnolencia,

cambios del estado de animo y embotamiento mental, ‘%%
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3.18.3 Efectos indeseables y reacciones adversas
Las reacciones de hipersensibilidad (alergia) pueden presentarse potenciaimente con
cualquiera de los analgésicos opioides, aunque |as reacciones alérgicas verdaderas son

raras y en general consisten en urticaria y rash cutaneos.

E! fentanilo y la meperidina han presentado algunas reacciones anafilactoides, las
reacciones mas comunes se piensa que son debidas a la presencia de conservadores o
a la liberacién de histamina. Las reacciones anafilactoides a la codeina y a la morfina se

han presentado en toxicdmanos que utilizan la via intravenosa.

La nausea y el vomito es con mucho el efecto indeseable mas frecuente que acomparia
a la administracion de analgesicos opiocides. En este sentido, se puede afirmar
categdéricamente que si determinado agente de este grupo no genera nausea y vomito
debe ponerse en duda que sea un opioide. Las nauseas y los vomitos se incrementan
con los cambios de posicién y con la deambulacion. Las nauseas y el vomito son
relativamente raros en los pacientes colocados en decubito que reciben dosis
terapéuticas de morfina, pero ocurre nausea en 40% y vOmito en cerca de 15% de los
pacientes ambulatorios que reciben 15 mg de morfina por via subcutanea. %

Las reacciones adversas mas frecuentes tras el uso agudo de un agonista y son
nauseas y vomitos (20-60%), somnolencia, sensacidén de mareo € inestabilidad y
confusién. Tras su uso repetido efecto indeseable mas frecuente es el estrefimiento.
Ademas, pueden causar depresion respiratoria, retencion urinaria, sequedad de boca,

diaforesis, prurito, hipertonia muscular, mioclonias y euforia.

La depresion respiratona es el efecto mas preocupante, especialmente en ancianos y
pacientes con problemas respiratorios crénicos. También, puede darse hipotensién
postural. El abuso, la tolerancia, la abstinencia y la dependencia deben considerarse

como efectos indeseables.
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La metadona a dosis elevadas y el l-alfa acetiimetadol (LAMM) pueden incrementar el

intervalo QTc y producir arritmias ventriculares (Torsades de pointes).

El tramadol puede provocar nauseas, vomitos, sedacion, confusién, mareo, sequedad
de boca, imitabilidad, hipotensidbn ortostatica con taquicardia y molestias
gastrointestinales. También puede causar dependencia, aunque con menos frecuencia

gue un agonista puro.

La intoxicacion o sobredosificacion por opioides produce un cuadro tipico de estupor o
coma acompanado de depresion respiratoria y miosis intensa o puntiforme (triada

clasica).

Los opioides agonistas deben administrarse con precauciéon en ancianos, en caso de
insuficiencia renal y hepatica (disminuye la eliminacion, aumentan las concentraciones)
o patologia pulmonar crénica asociada, asi como traumatismo craneal o embarazo

(riesgo de producir dependencia en el recién nacido). ¢°°

3.18.4 Interacciones Farmacolégicas
Las acciones sedantes de los opioides se potencitan con la administracidbn de otros
sedantes centrales (benzodiacepinas, hipnoticos, antipsicéticos, IMAQO, antidepresivos

tnciclicos, antihistaminicos o aicohol, entre otros).

Su efecto analgésico puede potenciarse con la administracion de anfetamina,
antidepresivos triciclicos y algunos antagonistas del caicio. Los opioides pueden reducir
la velocidad de absorciéon de otros farmacos por sus acciones digestivas. Los IMAQ
incrementan la toxicidad de la petidina (hipotension, rgidez, hipertermia, coma) y del
tramadol, por lo que debe evitarse su uso conjunto. Los farmacos que inhiben o inducen
el metabolismo del citocromo CYP3A4 pueden modificar la farmacocinética y los
efectos de la metadona. Las concentraciones de metadona pueden incrementarse si se

administra conjuntamente con inhibidores metabélicos como los macroélidos
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(eritromicina), antifungicos (ketoconazol, fluconazol), benzodiazepinas (diazepam,

midazolam) ciprofloxacino o zumo de pomelo (jugo de toronja).

Las concentraciones de metadona pueden reducirse (causando sintomas de
abstinencia) si se administra conjuntamente con inductores metabdlicos como
rifampicina, rifabutina, fenobarbital, carbamazepina, fenitoina, antirretrovirales (ritonavir,
lopinavir-ritonavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapina) o hipérico (hierba de San Juan).
Ademas, por interaccion con farmacos como la amitriptilina, por inhibicidbn o competicién
por el citocromo CYP2D6, la fluoxetina y fluvoxamina, por inhibicion de los citocromos
CYP3A4 y CYP2D6 y, la moclobemida, por inhibicion del CYP1A2, pueden aumentar
sus concentraciones plasmaticas.

Se debera, por tanto, controlar la respuesta terapéutica del paciente para determinar si

se deben disminuir o aumentar las dosis de metadona.

En el caso de la buprenorfina, que también se metaboliza por el citocromo CYP3A4, si
se administran sustratos o inhibidores de esta isoenzima, deberan tomarse las
precauciones descritas antenormente. El tramadol puede interaccionar con sustratos e
inhibidores del CYP2D6, entre los que destacan quinina, fluoxetina, paroxetina y

amitnptilina, ya que todos ellos disminuyen la formacién del metabolito M1.

Para el tratamiento del dolor ieve moderado, se asocian la codeina, el tramadol o el
dextropropoxifeno con paracetamol, acido acetil salicilico o ibuprofeno. La buprenorfina
y la pentazocina se asocian a la naloxona en formulaciones para uso sublingual u oral
para reducir su utilizacién abusiva.

La morfina se encuentra asociada al dextrometorfano ya que parece que se potencia el
efecto opioide y se reduce la tolerancia. **”

Otras interacciones farmacologicas mas especificas de los analgésicos opioides
pueden ocurrir en anestesia y clinica del dolor. Se ha descrito depresion respiratoria
prolongada posterior a la administracion de alfentanilo en pacientes que estan tomando

S ——————————————— e —— e
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eritromicina. El mecanismo de esta interaccion es que el aclaramiento del alfentanilo
tiene un bajo rango de extraccién hepatica y entonces esta limitado por su metabolismo
enzimatico a nivel hepatico. ElI propanolol tambien interactia reduciendo el

aclaramiento pulmonar del fentanilo. (89)

3.18.5 Indicacion clinica de los opioides
La morfina es el farmaco de eleccion en el tratamiento del dolor agudo y cronico de
intensidad severa. Ademas, se utiliza en el edema agudo de pulmén, en el infarto agudo
de miocardio y en la disnea grave de los pacientes terminales para aliviar el esfuerzo

respiratorio. °%

El fentanilo y derivados se utilizan en anestesia y para el tratamiento del dolor. La
metadona se utiliza como analgésico y sobre todo, para la desintoxicacion y la
prevencion de las recaidas (procgramas de mantenimiento con agonistas). La
buprenorfina, a dosis altas, se utiliza en las desintoxicaciones y la prevencion de las
recaidas (programas de mantenimiento con agonistas) mientras que, a dosis bajas se
utiliza como analgésico. El dextropropoxifeno se emplea para el tratamiento del dolor y

fa desintoxicacion. El tramadol se emplea como analgésico. °*

La loperamida se emplea en las diarreas. El dextrometorfano se utiliza como
antitusigeno. La naloxona, en las intoxicaciones por opioides y para comprobar la

eficacia de la desintoxicacion. ¢
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IV. Planteamiento del problema

Un problema comin en cuidados paliativos domicihiarios, es la incapacidad para
administrar los medicamentos, asi como la falta de conocimientos y comprension sobre
la administracidon de medicamentos (alfabetizacion de la salud), ya sea por parte del
paciente yf/o familiares, esto se presta para una mala administracion de los
medicamentos como son: medicamento incorrecto, dosis incorrecta, via incorrecta y
tiempo incorrecto. Todo esto repercute directamente en el tratamiento del paciente y por

lo tanto en su calidad de vida. (4%

Los pacientes de cuidados paliativos constituyen un grupo poblacional vulnerable al
final de la vida y que padece mas de dos patologias, un alto porcentaje son adultos
mayores y son ellos los que mayor medicacion y atencién médica requieren. Esta
polifarmacia (principalmente opioides) incrementa las posibilidades de reacciones
adversas a medicamentos, eventos adversos, interacciones medicamentosas en

potencia, errores de medicacién y por lo tanto ingresos hospitaiarios. (8:44)

Debido a lo anterior y la falta de capacitacion por parte de los familiares que ayudan al
paciente, es de gran importancia hacer un seguimiento del tratamiento en los pacientes
de cuidados paliativos. Muchas de las reacciones adversas a medicamentos, se

relacionan con la poca adherencia terapéutica.
¢ Cuantos pacientes de cuidados paliativos presentan RAMs?
V. Hipotesis

Los pacientes de cuidados paliativos domiciliarios atendidos por el Instituto Palia,
presentan diversas reacciones adversas debido al numero de medicamentos que
consumen (polifarmacia), lo cual contribuye a la falta de adherencia terapéutica. Se

espera que la integracion del farmacéutico mejore la adherencia terapéutica.
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VI. Objetivos

6.1 Objetivo General

Realizar Farmacovigilancia Intensiva a pacientes de cuidados paliativos domiciliarios,

como parte del equipo de salud del Instituto PALIA.

6.2 Objetivos particulares

1. Detectar y evaluar las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.

2. Realizar intervenciones farmaceéuticas para prevenir o disminuir las reacciones

adversas.
3. Determinar el grado de adherencia terapéutica y aplicar estrategias de mejora.

4. I|dentificar errores de medicacion y aplicar estrategias de prevencion.
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VIl. Materiales y Métodos
7.1 Ambito poblacional del estudio

El estudio se realizd en pacientes del programa de cuidados paliativos domiciliarios dei

instituto PALIA, ubicado en Zapopan, Jalisco México.
7.2 Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio de tipo descriptivo, observacional, transversal, prospectivo, a partir
de dia 16 de enero del 2011 hasta el dia 09 de septiembre del 2011.

7.3 Poblacion de estudio
Pacientes de cuidados paliativos que acudieron a consulta al Instituto PALIA.

7.4 Criterios de inclusion

4 Pacientes entre 18 y 90 anos, que reciban atencién del Instituto PALIA.

4 Pacientes que requieran de cuidados paliativos domiciliarios.

4 Pacientes que radiquen en la Zona Metropoiitana de Guadalajara.

4 Pacientes con una esperanza de vida mayor a 2 meses.

4 Firma del consentimiento informado por el paciente o cuidador principal.
7.5 Criterios de exclusién

4 Pacientes menores de 18 afios y mayores de 90 arios.

4 Pacientes que no firmen el consentimiento informado.

f Pacientes con una esperanza de vida menor a 2 meses.
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7.6 Determinacion del tamano de la muestra

E!l caiculo para determinar del tamafno de la muestra que se requiere para el estudio, si
la poblacion es finita, es decir, se conoce el total de la misma y se requiere saber
cuantos de la muestra total tendremos que estudiar, se emplea la formula de proporcion

de una poblacién:

_ Z’pgN
Ne” +Z’ pq

En donde n, sera el tamafo de la muestra que se va a estudiar, N sera el tamafno de la
poblacién o la totalidad de la poblacion en estudio, para este estudio la totalidad seran
los pacientes del programa de cuidados paliativos domiciliarios del Instituto PALIA, Z
corresponde al nivel de confianza. El valor de Z se obtiene por medio de tablas de
distribuciéon normal con un 95% de confianza, asi pues, el valor de Z sera de 1.96, p es
la probabilidad o variabilidad positiva, ¢ la probabilidad o variabilidad negativa;
usualmente et valor tanto de p y q es de 0.5, para el presente trabajo se usaron éstos
valores y e, sera el error de estimacion. St se considera un intervalo de confianza del

95%, el porcentaje de error sera del 5%. "
7.7 Pasos de la metodologia

Para inicial el estudio primero hubo wuna presentacidbn con los equipos
multidisciplinarios, para definir las actividades de cada integrante del equipo. El

seguimiento de los pacientes se realizd en ics dos turnos con un equipo por turno.

En el diagrama 1y 2, se describe la metodologia de la primera visita y de las visitas

subsecuentes:

a) Primero la integracién del farmacéutico a los equipos, en la presentacion con
cada equipo, explicaron la forma de trabajar y los objetivos alcanzar en cada
paciente y como se podia integrar el farmacéutico, sugerencias de los posibles

candidatos para el estudio y la bienvenida.

e ———
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b)

d)

e)

a)

JMR

Solicitar a la enfermera responsable el programa semanal de cuidados paliativos,
en este programa vienen los pacientes que se visitaron por semana. Si en el
transcurso de la semana ingresaban nuevos pacientes se modificaba el

programa, siempre se le dié prioridad a las urgencias.

Solicitar los expedientes al equipo para registrar los datos del paciente (nombre,
edad, género, fecha de nacimiento, peso, talla, diagnostico, sintomas,
enfermedad y tratamiento), el tratamiento es el eje central para posteriormente

hacer ajustes y dispensar el medicamento al paciente.

De acuerdo al tratamiento de cada paciente, se revisd el stock de opioides y
medicamentos deil grupo | y ll. Si no habia medicamento en el stock, se solicitd la
receta correspondiente al médico para dispensar el medicamento de la farmacia
del Instituto Palia. La farmacia del Instituto cuenta con medicamento de
donacién, si un paciente necesitaba de alguno medicamento se le apoyd con el
medicamento de donacién. En farmacia llevan un control de entradas y salidas

de medicamento de donacién, no se necesitd receta para darle salida.

Cuando fueron pacientes de primera vez, se realizd una retroalimentacion antes
de llegar al domicilio del paciente y se plantearon las estrategias para abordar a
la familia y al paciente. Si el paciente ya tenia seguimiento por el equipo solo se

plantearon estrategias de intervencién con el paciente y el cuidador principat.

En la presentacién con la familia, se abordé el diagnéstico y pronéstico de la
enfermedad, se revisaron estudios de laboratorio para un mejor diagnéstico. En
ese momento se identifico quien de la familia asumia el papel de cuidador
principal, que en algun momento fue el puente de informacién entre el paciente y

el equipo.

En la presentacidén con el paciente, se identificd que sintomas tenia en ese

momento y se identificaron sospechas de RAM, errores de medicacion, registro
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h)

)

k)

JMR

de la intensidad de dolor, manejo de medicamentos, situacion econdmica vy

principaimente las necesidades del paciente y familia.

Una vez terminada la entrevista con el paciente y familia, se realizd una breve
introduccion de los objetivos de la investigacién y firmaron el consentimiento
informado, por el paciente o el cuidador principal si el paciente no estaba en
condiciones de firmar. En ese momento se aplicaron test para evaluar el

cumplimiento terapéutico, con la finalidad de plantear estrategias de mejora.

En el tratamiento de los pacientes de primera vez se hicieron ajustes, esto
dependia del control de sintomas, en los pacientes que ya tenian un seguimiento
y presentaron un buen contro! de sintomas no se ajusto el tratamiento, solo la
dosis. Si los pacientes necesitaban un medicamento del stock, el médico realizo
la prescripcion y en ese momento se hizo la dispensacion, se entregd copia de la
receta al cuidador principal. Si el paciente necesitaba un medicamento que no
estuviera en el stock, se le dejo Ila receta para que lo comprara o en algunos
casos se ayudo con medicamento de donacién. Se revisé el medicamento para
separar el que iba a consumir el paciente, del que suspendia el médico en ese
momento. Se llevd el conteo de medicamento (opioides), para evaluar el
porcentaje de adherencia terapéutica y para ajustar la cantidad de tabletas,
comprimidos, inyectable, entre ofros, para la siguiente visita. Siempre

manteniendo comunicacion con |os integrantes del equipo, paciente y familia.

Se sugirid una guia de administracion de medicamentos con los nombres, dosis,
via, forma farmaceéutica y horarios. Esta guia nos permitidé separar la toma de un
medicamento con otro para evitar interacciones. Si en algin momento se
ajustaba el tratamiento, se cambi6é la guia por otra nueva con los datos

correspondientes.

Se revisaron las posibles interacciones y sospechas de RAM en literatura. %

83,94)
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l) Se le avisdé al médico por escrito o en persona para que tomara la accion

correspondiente.

m} Una vez hecha la revisién, se ingresaron los datos a cada formato de sospechas
de RAM y se envi¢ via mail al CNFV.

n) Con el formato de autoevaluacién se plantearon estrategias para prevenir y/o
corregir errores de medicacion, interacciones, RAM y mejorar la adherencia

terapéutica.

o} Una vez que se envidé cada reporte al CNFV, se anexo al expediente de cada

paciente.

p) La evaluacion de las sospechas de RAMs, se realizdé de acuerdo a los criterios
de la Norma Oficial Mexicana, NOM 220, Instalacion y Operacion de la

Farmacovigilancia. Para evaluar fa causalidad de utiliz6 el algoritmo de Naranjo.

7.8 Diseno estadistico

Con toda la informacién recopilada y capturada se generd una base de datos en el
programa Microsoft Excel® 2010. Asi se procedid a su evaluacion, para el andlisis

estadistico invariado.
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Diagrama 2. Visitas subsecuentes en CPD. ( Farmacia ]

Intearacion a los eauipos
v Dlspensamon ]

4 ™
Solicitud del programa Revision de
semanal de CPD expedientes Stock ]
~ /
v :

[ Entrevista con la familia y paciente J

Deteccion de ‘_[ Revision de estudios Nece3|dades del }—

sospecha de RAM, paciente
errores, otros.

Control de Guia de medicamentos
Sintomas (ver ANEXO 3)

[ Prescripcion ]‘——{ Tratamiento ]—» Ajustes }

N

Dlspensac:|on
Cambio del formato de 4 . Manejo y
Autoevaluacion Sugerencias almacenamiento de
/ los medicamentos

v

Informar al Revisar en la literatura, posibles Estrategias
meédico interacciones, RAM y errores de de
medicacion .,

prevencion

( Reporte de sospechas de RAM al CNFV j

Al final del estudio se aplicé una encuesta a cada integrante de los dos equipos, para
evaluar el desempefio del farmacéutico con los pacientes y el equipo de cuidados
paliativos de ambos turnos.
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Vill. Resultados y discusion
8.1 Diagnéstico Institucional

El Instituto PALIA, es el unico Instituto en Zapopan, Jalisco México y en Latinoamérica
que brinda los servicios de cuidados paliativos domiciliarios, por parte de la secretaria
de salud de Jalisco; ofrece consulta externa, cuidados paliativos domiciliarios, terapia
familiar, terapia individual, sesiones psicologicas, gestién socioecondmica, urgencias de

dolor por cancer y musicoterapia.

E! servicio de cuidados paliativos domiciliarios, se otorga en el hogar de los pacientes
gue viven situacién de enfermedad terminal y que requieren atencion en el aspecto
fisico, psicologico, espiritual y social. Este servicio se otorga cuando el estado fisico del
paciente se ha deteriorado y se espera que su pronoéstico de vida sea corto. La atencién
es por un equipo de profesionales de la salud entrenados para brindar este servicio. El
equipo esta formado por un médico, enfermera, trabajadora social y psicologa. E!
Instituto cuenta con tres equipos multidisciplinario, 2 en el primer turno y 1 en el
segundo, ademas de 2 vehiculos para otorgar este servicio. La zona de influencia se
limta a la zona metropolitana (Guadalajara, Zapopan, Tonala, Tlaquepaque vy

Tiajomulco de Zaniga).

El Instituto PALIA cuenta con: 9 médicos anestesidlogos, 4 enfermeras, 3 psicologas, y
2 licenciadas en trabajo social, para cuidados paliativos domiciliarios. En un equipo se

rotan los médicos anestesidlogos y dos tienen médicos fijos.

Los requisitos para ingresar al programa de cuidados paliativos domiciliarios es el

siguiente:

El paciente y la familia deben conocer el tipo de servicio que otorga el Instituto y deseen

recibir cuidados paliativos, aceptando los tratamientos e indicaciones que sean.

Cumplir con los requisitos descritos en consuita externa, y ser valorados por el médico

correspondiente para determinar su ingreso al programa.
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Contar con documentacion clinica que evidencie una enfermedad progresiva / terminal /

avanzada / complicada.

Deterioro fisico importante, evidenciado por:

a) Dependencia de tres de las seis actividades de la wvida diaria: (aseo,
alimentacion, vestirse, trasladarse, continencia, ir al bafo).
b) Reciente pérdida de peso de mas del 10% en los pasados 6 meses.
c) Ingresos a la sala de urgencias y hospitalizaciones frecuentes a causa de la
progresion de la enfermedad.
Es importante mencionar que el seguro popular, hospital civil y el IMSS de Guadalajara

son algunas de las Instituciones que refieren a los pacientes al Instituto PALIA.

8.2 Tamano de la muestra

La poblacidn de estudio se determind por el numero de pacientes que formaron parte
del programa de cuidados paliativos domiciliarios en el mes de enero del 2011, en total

ingresaron 33 pacientes que cumplen con los criterios de inclusion.

El tamafio de la muestra utilizado para el estudio; aplicando la férmula de la proporciéon
de una poblacion, fue de 30 pacientes, de ios 33 que ingresaron en el mes de enero del
2011, de ahi hubo 4 bajas que no llegaron al tiempo estimado (2 meses minimos),

gquedando una n= 26.
8.3 Género

De 26 casos estudiados, 19 fueron mujeres que representan el 73 % y 7 fueron del
genero masculino que representan el 27 %, ver tabla 7. El género femenino es el que

represento mayor porcentaje en los pacientes de cuidados paliativos.
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Tabla 7. Porcentaje de género femenino y masculino.

Género Pacientes Porcentaje
Femenino 19 a3
Masculino 7 27
Total 26 100

En la grafica 1 se ilustra el numero y porcentaje de cada género que participd en el

estudio. Ocupando el mayor porcentaje el genero femenino.

20 4
i8 1
16 -
14 -
12 -

O N b O

Femenina Masculino

Grafica 1. Género de los pacientes que formaron parte del estudio (n=26).

8.4 Edad

El rango de edad fue de 18 a 90 ahos, sin embargo la edad promedio fue de &6 arios,
predominan los pacientes adultos mayores a partir de 60 afios en adelante (Se
consideran adultos mayores a los de mas de 60 afos para los que viven en los paises
en vias de desarrollo y de 65 afios a los que viven en paises desarrollados (acuerdo en
Kiev, 1979, (OMS). En el intervalo de 75 a 90 afios se encuentran 10 casos gue
representan el 38%; ocupando la primera posicion, en segunda posicion esta el

intervalo de 60 a 75 afios con 9 casos que representan el 35% respectivamente. Estos

S ——
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datos son muy importantes, porque la edad influye en la farmacocinética de los
medicamento y las reacciones adversas pueden ser de mayor intencidad, para un
adulto mayor de 60 afos por la disminicion de su metabolismo que para un adulto
menor de 60 afos. En tercera posicion esta el intervalo de 30 a 60 afios con 5 casos
que representan el 19% vy finaimente el intervalo de 18 a 30 afios con 2 casos que

representan el 8% respectivamente, ver tabla 8.

Tabla 8. Clasificacion de los rangos de edades de los pacientes de cuidados paliativos.

Edad (Afhos) n Porcentaje (%)
18 - 30 2 8
31-60 5 19
61-75 9 35
76 - 90 10 38

Total 26 100

En la grafica 2 se describen los intervalos de edad, el menor porcentaje esta entre 18 a
60 afios de edad, el mayor porcentaje fue en los pacientes mayores de 61 afios con un

73% del total de pacientes.

En el intervalo de 76 a 90 afios hubo 10 pacientes que representan el 38%, el intervalo
de 61 a 75 afos hubo 9 pacientes y representan el 35%, el interalo de 31 a 60 afos
hubo 5 pacientes y representan el 19% vy finalmente el intervalo de 18 a 30 afios hubo 2

pacientes que representan el 8% respectivamente.
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Grafica 2. Pacientes por intervalos de edad.
8.5 Enfermedades

Los pacientes ingresaron ai Instituto PALIA por:
1. Enfermedad oncolégica, 16 casos que representan 62%.
2. Enfermedades crénicas degenerativas, 10 casos que representan el 38%.

En la tabla 9 describe el tipo y frecuencia de cancer asi como el tipo de enfermedad
cronica degenerativa y su frecuencia, ademas de las enfermedades concomitantes. El
tiempo de vida para los pacientes con cancer fue mayor de 2 meses y menor de 6, un
paciente con cancer de mama supero los 6 meses,; en este caso porgue es un estadio
primario y no es tan agresivo. En el caso de las enfermedades cronicas degenerativas
la esperanza de vida fue mayor de los 6 meses, solo en tres pacientes con esclerosis
lateral, esclerosis multiple y osteoartritis/artritis reumatoide, la esperanza de vida fue

menor de 4 meses desde que ingresaron al estudio.
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Tabla 9. Enfermedad principal y enfermedades concomitantes de cada paciente que
ingreso a cuidados paliativos domiciliarios (n=26).

Enfermedad oncolédgica

Diagnéstico principal n % Otras enfermedades concomitantes
Ca de colon 19 | Metastasis / hipertension

Ca de esofago 6

Ca gastrico 13 | Hipotiroidismo / hipertension

Ca de mama 19 | Metastasis / Hipertension

Ca de pulmén Enfisema

Ca 6seo Hipertension, asma, hipotiroidismo

Ca de préstata

Ca de testiculo

Ca cervicouterino Delirium, hipertension

A A =S =S A N W N = W
—
(&%)

6
6
6 | Metastasis
6
6

Ca de vesicula

Total 16 | 100

Enfermedades cronico degenerativas

Artritis reumatoide +osteoartritis | 1 10

Esclerosis lateral 10 Hipertensién

Esclerosis multiple 20

EVC + aneurisma 10 Diabetes tipo Il, hipertension

Fibrosis pulmonar 10 Diabetes tipo Ii, hipertensidn

7
2
Espondilitis anquilosante 1 10
1
1
1

Neuropatia diabética 10 Lesion de columna, diabetes tipo Ii,

hipertensién
Meningioma 1 10 Hipertensién
Rotoescoliosis lumbar 1 10
Total 10 | 100

Ca = cancer, Fc = frecuencia, % = porcentaje,

En la grafica 3 se representa el tipo de cancer asi como la frecuencia de cada uno, de
26 pacientes que formaron parte del estudio, 16 pacientes tenian cancer como
enfermedad principal y representan el 62% del total de pacientes. El cancer de colon
representa el 19% de casos de cancer asi como el de mama otro 19%, el 13% lo
representa el cancer gastrico y otro 13% el cancer de puimén, y finaimente con el 6%

cada uno los siguientes: cancer de esofago, 6seo, préstata, testiculo, cervicouterino y
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de vesicula. A pesar de todo el control por parte de la secretaria de salud, el cancer de

mama sigue en los primeros lugares.
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Grafica 3. Frecuencia y porcentaje de enfermedades oncoldgicas en pacientes de
cuidados paliativos.

En la grafica 4 se describen ias enfermedades crénico degenerativas, de los 26 casos
estudiados 10 fueron crénico degenerativas y representan el 38% del total de pacientes
que formaron parte del estudio. La esclerosis multiple fue ta que tuvo incidencia con 2
casos (20%), las demas solo fue un caso por cada una que representa el 10% y en total
el 80%, es importante mencionar que algunos pacientes presentaron otras
enfermedades concomitantes como: hipertension y/o diabetes principalmente, lo que

favorecio la polifarmacia y hasta cierto punto complico el control de sintomas.
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Grafica 4. Frecuencia y porcentaje de enfermedades cronico degenerativas en
pacientes de cuidados paliativos.
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8.6 Medicamentos prescritos

En la tabla 10 se describe el uso de opioides durante el estudio, los 26 consumieron al
menos un opioide para controlar el dolor, la morfina presenté mayor frecuencia en 12
pacientes con un 47%, el dextropropoxifenc con una frecuencia de 7 que representa el
27% del total de pacientes, tramadol con una frecuencia de 3 que representa el 13%,
fentanilo con una frecuencia de 2 que representa el 8% y finalmente buprenorfina y
hidromorfona con una frecuencia de 1 que representa el 4% cada una del total de
pacientes que usaron opioides. De los opioides la morfina fue el opioide mas prescrito,

en cuidados paliativos tiene dos funciones: controla el dolor y la ansiedad.

Tabla 10. Frecuencia de opioides consumidos en los pacientes de cuidados paliativos
(n=26).

Grupo Medicamento n Porcentaje
Buprenorfina 1 3
Dextropropoxifeno 7 27

Opioides Fentanilo 2 8
Hidromorfona 1 3
Morfina 12 47
Tramadol 3 12

Total 6 26 100

En la grafica 5 se muestra el opioide con mas demanda en cuidados paliativos, la
morfina ocupd el primer lugar entre los pacientes, es un medicamento sin techo
terapeutico y costo-efectivo en cuidados paliativos, principalmente cuando se administra
por via oral. Se tiene un buen control de sintomas, las desventajas son: reacciones
adversas como el estrefiimiento que hay que tratar una vez que se indica la morfina. El
dextropropoxifeno es otro medicamento con mucha demanda en cuidados paliativos,
normalmente se inicia el tratamiento con este medicamento antes de pasar a un opioide
mas fuerte, después le sigue el tramadol en gotas o tabletas con paracetamol, con estas

dos opciones se logré un buen control de sintomas en los pacientes que no toleraron
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otro opioide. Los pacientes que recibieron por primera vez opioide deébil, presentaron
buena respuesta y después se rotaron a otro mas fuerte como la morfina, en el caso del
paciente de hidromorfona no tolero otro opioide, los casos de fentanilo fueron pacientes
con dolor muy fuerte y/o que claudicd la via oral y se administro en bomba de infusién,
logrando un buen control de sintomas. El medicamento fue proporcionado por el
Instituto Palia, en algunos pacientes se los proporciono el IMSS de Guadatajara. Para
ayudar a los pacientes se disefio un formato para recibir medicamentos de donacion
(ver ANEXO 5), se planted la propuesta al director de Palia por medio de una carta para
que cumpliera con los requisitos (ver ANEXQO 6). Con los medicamento de donacion de
otros pacientes, se logréo mantener el tratamiento de los pacientes de escasos recursos
econdmicos. El medicamento entré a farmacia con un registro y de ahi se le did salida

para dispensarlo a los pacientes que lo necesitaron, con la finalidad de llevar un control.
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Grafica 5. Frecuencia y porcentaje de opioides utilizados en los pacientes de cuidados
paliativos.

En la tabla 11 se muestran los medicamentos que fueron prescritos en los pacientes de
cuidados paliativos domiciliarios, el mas prescrito fue el omeprazol en 19 pacientes,
morfina 12 pacientes, senosidos AB, butilhioscina y clonazepam 11 pacientes,

gabapentina 8 pacientes, dextropropoxifeno 7 pacientes, paracetamol y haloperidol 6
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pacientes, acido acetilsalicilico y metoclopramida & pacientes, Difenhidramina y

ondansetron 4 pacientes.

Los medicamentos a los cuales se le atribuyen reacciones adversas se clasifican de
acuerdo al sistema ATC (Anatomical Therapeutical Chemical Clasification). En el
sistema ATC los medicamentos se clasifican segun su principal indicacién terapéutica.
Por lo que se considera mas de un cédigo para un mismo principio activo, cuando este
se emplea en condiciones diferentes o en formas farmaceuticas diferentes; por ejemplo,
el acido acetilsalicilico cuando es utilizado como analgeésico tiene el codigo NO2BA y

cuando es utilizado como antiagregante plaquetario tiene el codigo BO1AC. (9599

Tabla 11. Principales medicamentos (por principio activo) administrados a los pacientes
de cuidados paliativos domiciliarios (n=26), clasificados de acuerdo al codigo ATC.

Cédigo Medicamento n % Cadigo Medicamento n %
A02BCO1 Omeprazol 18 73.00 B05XB01 Clorhidrato de 1 3.85
hidroxizina
NO2AA0Q1 Morfina 12 46.15 AO1ADO1 Epinefrina 1 3.85
AO0BA3 Senosidos AB 14 42.30 C07AB02 Metoprolol 1 3.85
NO3AEQ1 Clonazepam 1 42.30 AO07DAO3 Loperamida 1 3.85
A03BB01 Butithioscina 11 42.30 A01AC02 Dexametasona 1 3.85
NO3AX12 Gabapentina 8 3077 A03AX12 Floroglucinol 1 3.85
NO2ACO04 Dextropropoxifeno 7 26.92 C09AA02 Enalapril 1 3.85
NO2BEO1 Paracetamol 6 23.10 CO01AAD05 Digoxina 1 3.85
NO5SADO1 Haloperidol 6 2310 NO02AX52 Tramadol 1 3.85
NO02BAO1 Acido acetilsalicilico 5 19.23 BO1AA0O7 Acenocurnarol 1 3.85
AQ3FA01 Metoclopramida 5 19.23 A10BD02 Glibenclamida / 1 3.85
Metformina
DO4AA32 Difenhidramina 4 156.40 AO7AA02 Nistatina 1 3.85
AQ4AA01 Ondansetron 4 15.40 MO1AE17 Dexketoprofeno 1 3.85
JO1MAO2 Ciprofioxacino 3 11.54 NO2AA03 Hidromorfona 1 3.85
NOGABOD3 Fluoxetina 3 11.54 C08DA01 Verapamilo 1 3.85
N0O2AX02 Tramado! 3 11.54 CO8CA05 Nifedipino 1 3.85
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Cédigo Medicamento n % Codigo Medicamento n %
A06AD11 Lactulosa 3 11.54 CO09DAO1 Losartan/ 1 3.85
hidroclorotiazida
A02BAO2 Espironolactona 3 11.54 NO6AB10 Escitalopram 1 3.85
C03CA01 Furosemida 3 11.54 NO5CD04 Estazolam 1 3.85
C09CAO01 Losartan 2 7.70 NOSAA02 Levomepromazina 1 3.85
NOGAX16 Venlafaxina 2 7.70 NO2AEO1 Buprenorfina 1 3.85
CO09AAD1 Captopril 2 7.70 AO05AAD2 4cido 1 3.85
ursodesoxicolico
C018B01 Lidocaina 2 7.70 NO3AF01 Carbamazepina 1 3.85
JO1EED Suifametoxazol / 2 7.70 NO3JABOS Fenitoina 1 3.85
trimetoprima
NO1AHO1 Fentanilo 2 7.70 NOGABO5 Paroxetina 1 3.85
RO1AX03 bromuro de 2 7.70 CO8AAD05 Ramipril 1 3.85
ipratropio
RO1AD12 Fluticasona 2 7.70 NO6BX03 Piracetam 1 3.85
Saimeterol
AO03FA02 Cisaprida 2 7.70 L0O1BC06 Capecitabina 1 3.85
HO3AALC1 Levotiroxina 2 7.70 NOSBA12 Alprazolam 1 3.85
NOGABOS Sertralina 2 7.70 NO4BAO1 Levodopa 1 3.85
AO7EAQ03 Prednisona 2 7.70 BO1AC23 Cilostazol 1 3.85
NO5CD08 Midazolam 2 7.70 AO03FA03 Domperidona 1 3.85
NO3AX16 Pregabalina 2 7.70 B03B Vitamina B12 / acido 1 3.85
folico
AO2AFO01 Magaldrato y 2 7.70 L0O1XX33 Celecoxib 1 3.85
dimeticona
B0O3XA03 Propilengiicof 2 7.70 MO0O1AB15 Ketorolaco 1 3.85

8.7 Medicamentos por paciente

Los pacientes de cuidados paliativos domiciliarios del Instituto PALIA, tomaron en
promedio 7 medicamentos, en la tabla 12 se muestra la frecuencia de medicamentos y
el nimero de pacientes que tomaron la misma cantidad. Por los diversos sintomas hubo

pacientes con minimo 4 medicamentos y otros con 10 medicamentos, 6 pacientes
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tomaron 6 medicamentos que representa el 23% del total de pacientes, 6 pacientes
tomaron 7 medicamentos que representa el 23%, 4 pacientes tomaron 5 medicamentos
que representa el 14%, 3 pacientes tomaron 10 medicamentos que representa el 12%,
otros 3 tomaron 4 que representa el 12%, 2 pacientes tomaron 9 medicamentos que
representa el 8% y finalmente 2 pacientes tomaron 8 medicamentos que representa el
8% del total de pacientes. Esta polifarmacia provoco una baja adherencia terapeutica,
sospecha de RAMs, errores de medicacion, interacciones y problemas relacionados con
la medicacion. Es importante mencionar que para determinar el porcentaje de
adherencia terapéutica, solé se llevo el control (conteo de tabletas) del medicamento
para el dolor (opioides). En los casos que claudico la via oral, el control se llevd por

medio del volumen en la bomba de infusién por via subcutanea.

Tabla 12. Frecuencia de pacientes con el mismo numero de medicamentos.

Medicamentos n Porcentaje

por paciente

4 3 12
5 4 14
6 6 23
7 6 23
8 2 8
9 2 8
10 3 12
Total 26 100

En la grafica 6 se presenta el numero de medicamentos del tratamiento
farmacoterapéutico por paciente, algunos consumieron la misma cantidad, 6 pacientes
consumieron 7 medicamentos, 6 pacientes consumieron 6 medicamentos, 4 pacientes
consumieron 5 medicamentos, 3 pacientes consumieron 10, 3 pacientes consumieron 4

medicamentos, 2 pacientes consumieron 9 medicamentos y finalmente 2 mas
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consumieron 8 medicamentos. EI mayor porcentaje lo ocupan los pacientes que
consumieron entre 6 y 7 medicamentos. Los pacientes con 6 o mas medicamentos en
especifico, fue muy dificil que tuvieran una buena adherencia terapeutica por varias
razones, la principal es gue no los tomaban en los horarios indicados por el médico, la
cantidad indicada (si se siente mejor abandonara uno o dos medicamentos) y/o por falta

de recursos economicos para comprar el medicamento, entre otros.
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Grafica 6. Numero de medicamentos por paciente (n = 26).

8.8 Nuamero de visitas por paciente

En promedio se hicieron 9 visitas por paciente, el numero de visitas dependid de la
progresion de la enfermedad y del control de sintomas, en los pacientes con
enfermedad crénico degenerativa fueron menos por gue la progresion de la enfermedad
fue mas lenta, por lo tanto las visitas fueron mas espaciadas, en otros casos se logré un
buen control de los sintomas y se espacio la visita de cada ocho dias a cada 15 o0 20
dias. El tiempo de seguimiento fue de 2 meses como minimo y 6 meses maximo, en
promedio el seguimiento fue de 4 meses. En la tabla 13 se describe la frecuencia de
visitas por paciente, 12 pacientes se visitaron 6 veces y representan el 31% del total de
visitas, 4 pacientes se visitaron 14 veces y representa el 24% de total de visitas, 2
pacientes se visitaron 10 veces y representan el 8% del total de visitas, 2 pacientes se
visitaron 12 veces y representan el 11% de total de visitas, 2 pacientes se visitaron 16
veces y representan el 14% del total de visitas, 1 paciente se visito 11 veces y

representa el 5% del total de visitas, 1 paciente se visito 8 veces y representa el 3% del

e —
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total de visitas, 1 paciente se visito 5 veces y representa el 2% del total de visitas, 1
paciente se visitd 3 veces y representa el 1% del total de visita realizadas
respectivamente. El mayor porcentaje de pacientes 31%, recibié 6 visitas por la

progresion de la enfermedad, en este caso pacientes oncoldgicos principalmente.

Tabla 13. Frecuencia de visitas por paciente (n=26).

Namero de n Total de Porcentaje
visitas visifas
3 1 3 1
5 1 5 2
6 12 72 31
8 1 8
10 2 20
11 1 11
12 2 24 11
14 4 56 24
16 2 32 14
Tofal 26 231 100

En la grafica 7 se muestra el numero de visitas y la frecuencia de pacientes con el
mismo numero de visitas; las visitas se realizaron de acuerdo a la enfermedad y el
control de sintomas, en un paciente bien controlado la visita se espacio de cada 8 dias
a cada 15 o 24 dias o mas. En general en numero de visitas dependia de la respuesta
de cada paciente y el control de sintomas (dolor, ansiedad, depresidén, nausea, vomito,

entre otros).
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Grafica 7. Numero de visitas y frecuencia de pacientes con el mismo numero de visitas.

8.9 {Intervenciones farmaceéuticas

En la tabla 14 se describe de forma general las principales intervenciones farmaceuticas
en los pacientes de cuidados paliativos, las intervenciones fueron en la prescripcién,
tratamiento, dispensacion, orientacion, informacion y educacidn, al paciente y/o
cuidador principal. Dentro de las intervenciones se cumple con algunos lineamientos
internacionales dei farmacéutico en cuidados paliativos, un ejemplo es el seguimiento,

orientacion al paciente, familia y equipo sobre el manejo de los medicamentos.
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Tabla 14. Intervenciones farmacéuticas en cuidos paliativos.

Intervenciones Farmaceéuticas

En cada visita se reviso el medicamento para detectar errores de medicacién, manejo de
medicamentos, almacenamiento y adherencia terapéutica.

Al revisar el medicamento se contaron las tabletas, comprimidos, capsulas, entre otros. Esto
con la finalidad de ajustar la cantidad para la siguiente visita y determinar el porcentaje de
adherencia terapéutica.

Al revisar y contar el medicamento, si el paciente no ajustaba la cantidad para la siguiente
visita, se le informé al médico para dejar receta y/o se dispensé del medicamento de stock.

Cuando se dispenso el medicamento del stock, en ese momento el médico entregd |a receta

original y la copia al paciente o cuidador principal, llegando a ta farmacia del Instituto PALIA,

se repuso el medicamento para tenerlo en stock.

Si el paciente no contaba con los recursos economicos para comprar el medicamento, se le

ayudé con medicamento de donacion.

En el momento en que el médico prescribié, se intervino apoyando con nombres comerciales,

presentaciones, dosis, evitando duplicidad, medicamentos contraindicados, por interaccién.

Por ejemplo anticoagulantes con AINEs.

Al cuestionar al paciente de cédmo estaba tomando el medicamento y por medio del conteo de
ilezas, se reflejaba si el paciente tenia buena adherencia terapéutica.

Cuando un paciente tenia baja adherencia terapéutica y automedicacion se plantearon

estrategias de mejora, en este caso educacién sanitaria con apoyo de trabajo social y/o

psicologia; ademas de material didactico como tripticos con la informacion necesaria para et

paciente y/o cuidador principal (ver ANEXO 7).

En la siguiente visita se hizé una evaluacién para ver si el paciente y/o cuidador principal

realmente se educaron, si el resultado era negativo, se intervino de nuevo con platicas para

hacer consciencia en el paciente y/o cuidador. En este caso el cuidador principal tiene una

gran responsabilidad, en algunos pacientes no tenian la capacidad fisica para valerse por si

mismo, eran dependientes.

En algunos casos se informd a los pacientes donde comprar el medicamento, asi como

oxigeno.

Se intervino cuando claudicé la via cral y se rota a via subcutanea con las dosis

correspendientes de oral a inyectable, ademas de apoyar al eguipo a colocar ia bomba de

infusién.

Tambien cuando se realizd rotacién de opioide, revisando que el paciente no tuviera parches

y ajustando la dosis del nuevo opioide.

Retirando el medicamento que fue cambiado para evitar errores de medicacion, reacciones

adversa a medicamentos y/o un mal uso del mismo.

Si al momento de revisar el tratamiento salian dudas de algun medicamento, se realizé la

revisidén correspondiente informandole al médico y/o paciente.

Cada que se revisé al tratamiento, se investigaron las posibles interacciones, se le informé al

medico.

De igual manera, si el paciente podia presentar una posible RAM, se le inform¢é al médico.
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8.10 Deteccion y registro de reacciones adversas

En el periodo de Febrero de 2011 al 09 de septiembre del 2011 se detectaron 76
sospechas de RAMSs, en los pacientes de cuidados paliativos domiciliarios, cada
paciente toma en promedio 7 medicamentos, o gque incremento la probabilidad de
presentar reacciones adversas a los medicamentos. En total se enviaron 49 reportes de
sospechas de RAMs al CNFV, de ios cuales se anexan los mas importantes (ver
ANEXO 8). De igual manera se recibié por cada reporte enviado el acuse de recibido
por el CNFYV, (ver ANEXQO 9).

Hubo casos donde se presentaron mas de una sospecha de RAM, ver grafica 8. El
estrefimiento fue el que presentd mayor incidencia, esto se debe a que los opioides
tienden a causar estrefiimiento con mucha frecuencia. En la tabla 15 se describen las
RAMs vy la frecuencia de cada una asi como su porcentaje, el estrefimiento presentd
una incidencia de 22 casos que representan el 31% del total de RAMs, |a nausea con
12 casos que representan el 17%, somnolencia 8 casos que representan el 12%, vomito
con 7 casos gue representan el 10%, boca seca 4 casos que representan el 5%, mareo
3 casos que representan el 4%, insomnio 2 casos que representan el 3% y el resto la

incidencia fue de 1 caso que representa el 1% para cada uno del total de RAMSs.
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Tabla 15. Frecuencia de sospecha de RAM y porcentaje

RAM

Frecuencia Porcentaje

Alucinaciones
Ansiedad
Boca seca
Edema periférico en pies
Estrefiimiento
Debilidad
Diarrea
Dispepsia
Dolor de cabeza
Dolor de estomago
Hipergiucemia
Hipo
Inapetencia
Infeccion de vias urinarias
Insomnio
Malestar de estémago
Mareo
Moretones
Nauseas
Piel seca
Prurito
Retencidén urinaria
Sangrado
Somnolencia
Vomito

Total

1
1
4

22

76

1
1
5

31

12
10
100
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Grafica 8. Frecuencia de sospecha de RAMs detectadas en los casos estudiados.

8.11 Reaccion adversa por medicamento

En tabla 16 se describe la incidencia y porcentaje de reacciones adversas por
medicamento, en total se registraron 76 reacciones adversas, la morfina fue la que
presento mayor incidencia con 16 reacciones y un porcentaje del 23%;
dextropropoxifeno, gabapentina y tramado! con 7 y un porcentaje del 10% para cada
uno; buprenorfina con 5 y un porcentaje del 7%; ciprofloxacino, fentanilo, magaldrato y
sertralina con 3 y un porcentaje del 4% para cada uno; fluoxetina, metilfenidato y
omeprazol con 2 y un porcentaje del 3% para cada uno y finalmente acenocumarol,
capecitabina, ceftriaxona, cisaprida, butilhiscina, dexketoprofeno, furosemida,
haloperidol, losartan, olanzapina, ondansetron, paracetamolftramadol, prednisona,
pregabalina y venlafaxina con 1 reaccién adversa y un porcentaje del 1% para cada
uno. La morfina esta en primer lugar porque fue la que form¢ parte del tratamiento de

12 pacientes, por lo tanto ia incidencia es mayor que en los demas medicamentos.
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Tabla 16. Frecuencia de reacciones adversas por medicamento.

Medicamento Fc %  Medicamento Fc %
‘Acenocumarol 1 1 Losartan 1 1
Buprenorfina 5 7 Magaldrato/Dimeticona 3
Capecitabina 1 1 Metilfenidato 2
Ceftriaxona 1 1 Morfina 16 23
Cisaprida 1 1 Olanzapina 1 1
Ciprofloxacino 3 4 Omeprazol 2 3
Butilhiscina 1 1 Ondansetron 1 1
Dexketoprofeno 1 1 Paracetamol/tramadol 1 1
Dextropropoxifeno 7 10 Prednisona 1 1
Fentanilo 3 4 Pregabalina 1 1
Fluoxetina - O | Sertralina 3 4
Furosemida 1 1 Tramadol 7 10
Gabapentina 7 10 Venlafaxina 1 1
Haloperidol 1 1 Total 75 100

Fc = Frecuencia, % = Porcentaje

En la grafica 9 muestra el numero de reacciones adversas por medicamento y la
incidencia de cada una, reaimente fueron pocos medicamentos con alta incidencia
como: la morfina, dextropropoxifeno, gabapentina, tramadol y buprenorfina; con menor
incidencia: ciprofloxacino, fentanilo, magaldrato, sertralina, fluoxetina, metilfenidato y
omeprazol y sin incidencia: acenocumarol, capecitabina, cefiriaxona, cisaprida,
butilhiscina,  dexketoprofeno, furosemida, haloperidol, losartan, olanzapina,
ondansetron, paracetamol/tramadoi, prednisona, pregabalina y venlafaxina con 1

reaccion adversa cada uno.
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Grafica 9. Incidencia de reacciones adversas por medicamento de 76 detectadas.

8.12 Intervenciones para prevenir reacciones adversas

Las principales intervenciones para prevenir reacciones adversas fueron las siguientes:

l

Separar el medicamento para evitar mezclas y automedicacion.

(!

Educar a los pacientes que se automedicaron.
&l Intervenir al momento de la prescripcion.

B Con el formato de donacién (ver ANEXO 5), se retiré el medicamento que fue
cambiado al momento de hacer rotacion de opioides 0 cuando hubo claudicacion

de la via oral.

&l Al momento de ajustar dosis se intervino, cuando dos medicamento podian
potenciar o presentar mas sospecha de reacciones adversas, por ejemplo

gabapentina mas morfina.

B Al llenar la bomba de infusién se intervino para no mezclar mas de 2 o 3

medicamentos por interaccion fisicoquimica.

B/ Se sugirid a la enfermera hacer una mezcla de 2 o0 mas medicamentos en una

jeringa, antes de llenar la bomba de infusion para determinar su compatibilidad.

L e ———
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Por medio de la guia de administracién de medicamentos, se sugirieron horarios

de toma de medicamentos con intervatos de tiempo para gue no se juntaran.

Intervenir al momento de prescribir un medicamento que pudiera tener una
interaccion con otro, que ya estaba en el tratamiento y que pudiera presentarse

alguna reaccién adversa, por ejemplo acenocumarol con algun AINE.

Calcular las dosis con el médico, al momento de hacer rotacion de opioides o al

momento de cambiar de via de administracion.

Se revisé y etiqueto el medicamento preparado en jeringa para administrar como

dosis de rescate (medicamento inyectable).
Revisar que el medicamento inyectable sensible a la luz estuviera protegido.

Cuidar que no se excedieran las dosis recomendadas para la profilaxis en el ser

humano.

Revisar que no hubiera posibles interacciones con otros medicamentos,

patologias y con alimentos.

Revisar que los pacientes cumplieran con las indicaciones del médico y que todo

les quedara claro.

Sugerir al médico la eliminacion de medicamentos no necesarios o duplicados en

el tratamiento (por ejemplo paroxetina mas fluoxetina).

Sugerir medicamentos mas nobles para el tratamiento, por ejemplo morfina en

fugar de buprenorfina, cuando el paciente presenta mucha nausea y vomito.

Sugerir via de administracion, por ejemplo oral por intra muscular ya que es mas

facil de manejar por el cuidador principal.

Revisar la caducidad y almacenamiento del medicamento con el cuidador

principal.
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@ Se sugirio a los pacientes y/o cuidadores principales administrar el medicamento

oral con agua y no con jugos, café, licuados, refrescos, entre otros.

® Se sugirié a los pacientes y/o cuidadores principales no sacar el medicamento de
su empaque y mucho menos colocarlo en pastilleros, porque podria haber

confusion y duplicacion de dosis de un mismo medicamento.

Tl Se sugirio al subdirector del Instituto Palia, que las camionetas contaran con aire

acondicionado para mantener la estabilidad de los medicamentos.

8.13 Calidad de la informacion

La calidad de la informacion de cada reporte que se envid al CNFV se describe en la
tabla 17. Es importante mencionar que de 49 reportes enviados al CNFV, 7 son de
grado 3 con un porcentaje del 14%, 42 de grado 2 con un porcentaje del 86% y no hubo
de grado 1 y 0 ya que todos los reportes enviados al CNFV contenian la informacién
que solicita el formato de COFEPRIS. El mayor porcentaje esta en grado dos porque no
hubo readministracion pasiva, sin embargo, en algunos casos predomind la reaccion
durante el tiempo que se administrd el medicamento sospechoso. En este caso la
Norma Oficial Mexicana, NOM-220-SSA1-2002, Instalacién y Operacién de la
Farmacovigilancia ‘2, limita la calidad de la informacion porque no hay readministracion

pasiva.

Tabla 17. Frecuencia de {a calidad de la informacion.

Grado de informacion Frecuencia Porcentaje
Grado 3 7 14

Grado 2 42 86

Grado 1 0 0

Grado 0 0 0

Total 49 100
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La grafica 10 muestra el porcentaje para cada grado de la calidad de la informacion,
solo hubo de grado 3 y 2 porque se registraron todos los datos que solicita el formato
de COFEPRIS. De los 49 reportes enviados al CNFV, 7 (14%), hubo readministracion
pasiva por parte de los pacientes.
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Grafica 10. Porcentaje de la calidad de la informacion de grado 3, 2,1 y 0, de los
reportes envidos al CNFV.

8.14 Determinacién de la imputabilidad

Para la evaluacion de la imputabilidad se utilizé el algoritmo de Naranjo °* en la grafica
10 se muestra en numero de RAMs de acuerdo a su causalidad, de 76 RAM 40 fueron
probables y representan el 53%, 29 fueron posibles y representan el 38%, 7 fueron
seguras y representan el 9% vy finalmente no hubo dudosas. De acuerdo al algoritmo de
Naranjo fas RAMs probables son las que predominan, porque en la mayoria de los
casos no hubo readministracion del agente causal, cuantificacion de fluidos biolégicos
de este y administracion de placebo; para que fueran seguras. En las posibles persistié
la reaccion después de un tiempo con el medicamento que fa origino; para las seguras

o ciertas si hubo readministracion pasiva del medicamento causal.
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Grafica 11. Imputabilidad de las reacciones adversas, una vez evaluadas con el
algoritmo de Naranjo.

8.15 Tipo de reaccién

De acuerdo a la clasificacidn de Rawlins y Thompson, 1976, las reacciones adversas a
los medicamentos evaluadas fueron: 58 son de tipo A que representan el 76% y 18 de

tipo B que representan el 24% respectivamente, ver tabla 17.

Tabla 17. Frecuencia y porcentaje de reacciones Ay B.

Tipo de RAM Frecuencia Porcentaje

A 58 76
B 18 24

Total 76 100
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Grafica 12. Frecuencia y porcentaje de reacciones A y B detectadas durante el estudio.

8.16 Gravedad y repercusion clinica

La evaluacién de la gravedad y repercusion clinica se determind de acuerdo con la
Norma Oficial Mexicana, NOM-220-SSA1-2002, Instalacion y Operacion de la
Farmacovigilancia, el mayor porcentaje fue para las reacciones moderadas, no hay
letales pero si graves donde ponian en riesgo la vida del paciente independientemente

de que fueron pacientes terminales, ver grafica 13.

El 40 % son reacciones leves que no necesitaron tratamiento y se controlaron ajustando
la dosis, un ejemplo es la somnolencia, donde se bajo la dosis de morfina y disminuyo
la intensidad de la RAM. El 55% son moderadas y si necesitaron tratamiento para
disminuir la intensidad de la RAM o para eliminaria, un ejempio es el estrefimiento
donde se prescribid de 1 a 3 laxantes, aqui dependia mucho del estado del paciente y
de la intensidad del estrefiimiento. El 5% fueron reacciones graves, se suspendio el
medicamento, un ejemplo es la aspirina en un paciente que presento moretones en las
manos, otro ejemplo es la prednisona que aumento los niveles de glucosa en un
paciente hasta 420 mg/dl, ai suspender bajo la glucosa a 220 mg/dl. En la tabla 18 se
describe la frecuencia de la gravedad, asi como el porcentaje, las reacciones graves
fueron sangrado interno, hiperglucemia, moretones en los brazos y dispepsia, se

suspendieron los medicamentos.

m
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Tabla 18. Frecuencia y porcentaje de la gravedad de las reacciones.

Gravedad Frecuencia Porcentaje

Leve 30 40
Moderada 42 55
Grave 4 5
Letal 0 0
Total 76 100

" 8

Frecuancia de reacelones adversas

LENME MODE RADA GRAVE LETAL

Gravedad y significancia climica

Grafica 13. Gravedad y significancia clinica de las reacciones adversas.

8.17 Porcentaje de adherencia terapéutica

En la tabla 19 se describe el porcentaje de adherencia terapéutica para cada paciente,
6 pacientes superaron el 80% tres de ellos fueron pacientes de un asilo atendidos por
enfermeros, el porcentaje al inicio fue de 83.3%, 93.7% y 95.8%; 2 pacientes contaron
con un cuidador muy responsable, el porcentaje al inicio fue de 916% y 81%
respectivamente; otro paciente, el cuidador principal fue un médico (su esposa), en este

caso el porcentaje al inicio fue de 91% pero se paso hasta un 110%. En el ultimo caso
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se paso del 100% porque en cuidados paliativos se maneja la dosis de rescate, que
quiere decir que si el paciente toma la dosis cada 12 horas pero en ese intervalo
presenta un pico de dolor, puede tomar la mitad de la dosis o incluso repetir 2 dosis de
rescate por intervalo de tiempo, después en la visita subsecuente se ajusto la dosis. Al
final del seguimiento se logré mejorar el porcentaje de adherencia terapéutica en cada
paciente, con intervenciones, informando, asesorando y educando al paciente que lo
necesitara. Un paciente con un porcentaje 45% de adherencia terapéutica al inicio del
estudio, se automedicaba mucho, si no sentia mejora no tomaba el medicamento o al
revés si se sentia mejor dejaba de tomar el medicamento, presento mucha duplicidad
de medicamentos, con ayuda de tripticos, platicas, separando el medicamento que
tomaba con el que no y con ayuda de la trabajadora social se logré educar este
paciente y por lo tanto mejoro su adherencia (98.6%). Cuando no cumplia se le hacia
ver que no se iban a controlar los sintfomas y cuando el resultado era positivo se le
felicito, fue una manera de motivacién para mejorar. Para medir el porcentaje de
adherencia terapéutica cuando claudico la via oral, el control se llevo en la bomba de

infusién con el volumen.
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Tabla 19. Porcentaje de adherencia terapéutica para cada paciente al inicio y final del

seguimiento (n=26).

n Inicio Final n Inicio Final
1 75 100 14 50 93.7
2 688 937 15 722 100
3 916 100 16 75 100
4 75 92 17 78 100
5 45 986 18 625 875
6 81 100 19 76.7 100
7 85 110 20 64.3 100
8 75 937 21 833 100
9 708 0958 22 93.7 100
10 57 89 23 958 100
11 79 100 24 791 979
12 76 98 25 66.6 98
13 748 893 28 68 95.8

Para determinar el porcentaje de adherencia terapéutica se conté el nimero de piezas
del medicamento para el dolor (opioides), para determinar el porcentaje se dividid el
nuamero de piezas que consumid et paciente entre el numero de piezas prescritas por el
medico multiplicado por 100, este proceso se realizé en cada visita y al final se dividid
en dos y se determino fa media para evaluar 2 partes al inicio y final del seguimiento,
ver grafica 14. Con las estrategias implementadas se logré mejorar la adherencia
terapéutica al final del seguimiento en todos los pacientes, los que recibieron educacién

sanitaria cumplieron con el tratamiento, donaron el medicamento que no utilizaban al

Instituto PALIA y mejoraron los sintomas.
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Grafica 14. Porcentaje de adherencia terapeutica al inicio y fina! del estudio para cada
paciente (n=26).

Fueron muchos los factores que intervinieron para que el porcentaje de adherencia
terapéutica fuera baja al inicio del seguimiento, de acuerdo al formato de auto

evaluacion se detectaron los siguientes:
% No sintié mejora y decidid suspender el medicamento.
@ Sintid mejora y suspendio el medicamento.
¥ Falta de recursos econémicos para comprar el medicamento.
% Se sintid mejor y bajo la dosis.
# Se le olvido tomarlo a la hora indicada.
& No se lo administraron correctamente.

¥ El cuidador principal no administré el medicamento porque interferia con sus

actividades.
% Porque esta tomando mucho medicamento.
# No administrarlo por miedo a la adiccién y por mitos.

® Lo suspendid por presentar reaccién adversa.
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% No entendié bien las indicaciones del médico.
% No le vendieron el medicamento por no llevar el nombre comercial la receta.

% Falta de medicamento (no tenia el IMSS).

8.18 Estrategia para mejorar la adherencia terapéutica
Para mejorar la adherencia terapéutica se realizaron las siguientes intervenciones:

4 Revisar el medicamento que tomd cada paciente de CPD.

4 Contar el numero de tabletas, comprimidos, capsulas, sol. inyectable, entre otros,

con la finalidad de ajustar la cantidad para la siguiente visita.

4 Separar en una caja de zapatos el medicamento que estaba consumiendo cada

paciente, del que no iba a consumir para evitar automedicacion.

4 Se orientd a los pacientes donde comprar el medicamento con anticipacién,

antes de que se les terminara.

4 Determinar la adherencia terapéutica, para esto se divide la cantidad prescrita

por el médico entre la cantidad tomado por el paciente multipiicado por 100, en

cada visita. (897

4 Se disefio un formato para promover la donacién de medicamentos y formar una

red de autoayuda entre los pacientes de cuidados paliativos, con la autorizacion

del subdirector del Instituto PALIA, (ver ANEXO 6).

4 Apoyar a los pacientes con medicamento de donacién, y asi mantener el

tratamiento y controlar los sintomas.

4 Se educaron 2 pacientes que se auto medicaban y no cumplian correctamente el

tratamiento.
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4 Con ayuda de tripticos disefiados por un compafiero del Instituto PALIA, se

educaron a los pacientes y se informé a los demas.
4 Cuando el paciente cumplia bien con el tratamiento se le felicitd, para motivarlo.

4 Se oriento al cuidador principal sobre la importancia de administrar

correctamente los medicamentos de acuerdo a la guia de administracién.

8.19 Escala visual analoga para medir la intensidad de dolor

En la tabla 20 se describe el registro del dolor para cada paciente al inicio y final del
estudio, es importante mencionar que se dividié entre 2 el nimero de registro en base a
las visitas y se determind la media para determinar el inicio y final del estudio. Al final
del estudio la intensidad del dolor fue menor que al inicio con un porcentaje del 77%, en
6 pacientes el dolor fue mayor al final (23%), una variable que no se pudo controlar fue:
cuando el paciente ingreso al hospital por alguna urgencia. Al salir del hospital, el
tratamiento del paciente se desajustaba mucho y eso provoco que el dolor fuera mayor.
Un ejemplo, fue un paciente con fentanilo via subcutéanea por la intensidad de dolor, en
el IMSS lo rotaron a buprenorfina (I.M), cuando el fentanilo estaba via subcutanea con

bomba de infusién y ansiolitico.

El registro de la intensidad de dolor se realizé en cada visita, en promedio se realizaron
9 visitas por paciente, en las primera visitas la intensidad de! dolor fue mayor, una vez
controlado el paciente {a intensidad bajo, ver grafica 15. Para lograr controlar el dolor,
primero se controld la ansiedad, es uno de los principaies sintoma de un paciente

oncolégico después del dolor.
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Tabla 20. Registro del dolor al inicio y final del estudio.

Paciente Inicio Final Paciente Inicio Final

1 3.3 20 14 0 0.6
2 0.9 0 15 3.3 1
3 4.1 26 16 0 0
4 1 1 17 1 0
5 9 el 18 0 0
6 29 1.4 19 0 1.5
7 0.6 0.6 20 0 0
8 4.8 2.8 21 0 0
9 1 g 22 1 42
10 2.6 0 23 0 2.7
1 6 5.7 24 7.7 3
12 0 3.3 25 4.3 0
13 1 0 26 2.2 0
i | minicio = Final
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Grafica 15. Intensidad del dolor por paciente al inicio y final del estudio (n=26).
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8.20 Errores de medicacion

En el seguimiento farmacoterapéutico que se realizé con los pacientes de cuidados
paliativos domiciliarios del Instituto PALIA, se lograron detectar errores de medicacion
muy graves, y algunos no tan graves. En algunos casos se logro intervenir para evitar
mas errores y en otros se le comunicé de inmediato al médico. En otros casos se
intervino directamente con el paciente brindandole educacion sanitaria para evitar o

corregir los errores de medicacion, ver tabla 21.

En la grafica 16 describe los porcentajes de los errores de medicacion detectados,
principalmente de adherencia y prescripcion. Los errores de adherencia describen la
importancia de orientar al paciente y/o cuidador principal sobre el uso y manejo de
medicamentos. En la prescripcion hubo principalmente duplicidad de medicamentos, se
le aviso al médico para eliminar los que no eran necesarios, por ejemplo paroxetina

mas fluoxetina, se eiimino paroxetina.
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Tabla 21. Errores de medicacion detectados en los pacientes de cuidados paliativos

domiciliarios.

Errores de

prescripcion

Errores de

dispensacion

Errores de

administracion

Errores de

adherencia

Prescribir dos antidepresivos que actuan en el mismo citocromo (Fluoxetina y
Paroxetina).

Prescribir dos antidepresivos que actian en diferente citocromo

Prescribir un medicamento contraindicado por la enfermedad (Ketoprofeno en
insuficiencia hepatica).

Prescribir un medicamentio contraindicado en pacientes geriatricos {Fluoxetina).
Prescribir un medicamento para dolor neuropatico cuando el dolor fue visceral
{morffina por butilhiscina).

Prescribir buprenorfina cuando el paciente presenta mucha nausea y vomito.
Prescribir ramadol mas paracetamel en un paciente que con acenocumarocl.
Prescribir 4cido acetilsalicilico en un paciente con acenccumarol,

Prescribir un medicamento por via intramuscular cuando se puede administrar por
via subcutanea

Prescribir dos opioides para dolor (buprenorfina y morfina)

El cuidador principal no administré el medicamento {clonazepam) porgue no se lo
vendieron en fa farmacia por nc tener €l nombre comercial la receta.

Administrar un medicamento por otro (diazepam 5mg por clonazepam .25 mg)
Tomar opicides con canabincides (buprenorfina — marihuana)

En urgencias no administraron el medicamento por miedo a depresién respiratoria
{fentanilo}

Rotar de un opicide fuerte a uno débil (morfina a dextropropoxifenc)

Administrar los medicamentos juntos cuando se indican a determinadas horas.
Aumentar la dosis de un medicamento y disminuir la de otro.

Mezclar mas de 3 medicamentos en un sole frasco.

Administrar el medicamento en suero cuando puede ser por via oral.

Sacar el medicamento del frasco y colocarle en bolsa de plastico.

Tomar un medicamentc de mayocr concentracién (furosemida 40 mg por
furosemida 20 mg).

Rotar de opicide sin antes suspender el actual (parches de buprenorfina por
morfina tabletas).

Olvidar los medicamentos cuando sale de viaje.

El cuidador principal solo administro una dosis cuando deberian de ser dos
{losartan)

El paciente solo tomo 2 dosis de morfina por miedo a ser adicto al medicamento,
cuando la indicacion fue 3 veces al dia.

El cuidador principal no administro el medicamento (morfina) por miedo a la
adiccion.

No tomar el medicamento (dextropropoxifeno), porque no tenia dolor.

No tomar el medicamento por falta de recursas econémicos.

No tomar el medicamento por falta de receta.

Tomar el medicamento unos dias si y otres, no por falta de recursos econdmicos
(Venlafaxina).

Suspender el medicamento si no hay dolor (morfina).

Suspender el medicamento prescrito por el médico y automedicarse

Disminuir la dosis de medicamento (morfina) porgue no tiene dolor.
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Grafica 16. Clasificacidbn y porcentaje de errores de medicacion detectados en los
pacientes de cuidados paliativos.

8.21 Posibles interacciones
Dentro del seguimiento farmacoterapéutico se detectaron 28 posibles interacciones
farmacéuticas, ver tabla 22. En algunos casos se intervino comunicandole al médico de
la posible interaccién, y asi evitar que se presentara. En algunos casos se eliminé el
medicamento inductor como: la aspirina, paracetamol y tramadol.
La combinacién de butilhioscina mas bodogoxina presento una interaccion fisicoquimica
en jeringa, la reaccién fue una solucion turbia, por lo tanto ya no se administré en

bomba de infusion.

De igual manera la combinacion de lidocaina con midazolam presento interaccion
fisicoquimica en jeringa, la reaccion fue una solucidon blanca, no se administro en fa

bomba de infusion.

En el caso de olanzapina mas omeprazol se buscd una posible interaccion sinérgica,
para bajar un poco la concentracion de olanzapina, se administro el omeprazol por la
mafhana y la olanzapina por la noche. En los demas casos se le avisé al médico para
evitar la posible interaccién. Las que estan en color azul son posibles interacciones de

alto riesgo, se le avisd al médico para evitarlas.

JMR 109



_——

a"atmacovgda.rmla lntensiva en pacientes de culdados paliatives domiciliatios

2012

Tabla 22. Posibles interacciones farmacol6gicas detectadas en pacientes de CPD.

Medicamento Medicamento Observaciones
inductor
Acenocumarol Aspirina Aumentan los niveles plasmaticos de acenocumarol
Acenocumarotl Dextropropoxifeno Aumentan 10s niveles plasmaticos de acenocumarol
Acenocumarot Paracetamol Aumentan los niveles plasmaticos de acenocumarol
Acenocumarol Nifedipino Posible incremento del tiempo de protrombina.
Acenocumarol Tramadol Aumentan los niveles plasmaticos de acenocumarol
Butithioscina Bodogoxina Interaccion fisicoquimica, solucién turbia.
Carbamazepina  Dextropropoxifenc Potencia los efectos de carbamazepina.
Carbamazepina  Fluoxetina La fluoxetina aumenta la biodisponibilidad de la carba.
Ciprofloxacino Opicides Disminuyen la concentracién plasmatica de ciprofloxacine.
Clonazepam Carbamazepina La carbamazepina disminuye la biodisponibilidad de
clonazepam.
Digoxina Captopril El captopril aumenta los niveles de digoxina.
Diazepam Omeprazol El metabolismo de diazepam es posiblemente inhibido por
omeprazol.
Digoxina Nifedipino Disminuye la depuracién y aumenta los niveles de digoxina
Digoxina Metoprolol El metoprolol aumenta la biodisponibilidad de digoxina.
Enalapril Metformina Enalapril posiblemente potencia el efecto hipoglucemiante
de metformina.
Gabapentina Paroxetina Aumenta las concentraciones plasmaticas de gabapentina.

Haloperidol

Haloperidol
Hailoperidol

IECA

Lidocaina
Losartan
Metadona

Metformina
Metoclopramida

Olanzapina
Tramadol
Tramadol

Carbamazepina

Fluoxetina
Venlafaxina

Acido  acetilsalicilico
(mayor de 300 mg/dia)
Midazolam

Nifedipino
Carbamazepina

Nifedipino
Opioides

Omeprazol
Carbamazepina
Ondansetron

La carbamazepina aumenta
haloperidol.

Aumentan los niveles plasmaticos de haloperidol

Aumenta del area bajo la curva de haloperidol y aumenta
de su toxicidad.

Insuficiencia renal, antagonizan el efecto hipotensor.

la biocdisponibilidad de

interaccién fisicoquimica, solucion final es de color blanco.
Potencia el efecto hipotensor de losartan.

La carbamazepina disminuye las concentraciones de
metadona.

Posible aumento de la absorcion de la metformina
Antagonizan los efectos de metoclopramida a nivel
gastrointestinal

Disminuyen los niveles plasmaticos de olanzapina.
Disminucién del efecto del tramadol.

Los efectos del tramadol se pueden antagonizar con el
ondansetron.

8.21 Encuesta

Se aplicd una encuesta para determinar la percepcién de los médicos, enfermeras,

psicologas y trabajadora social, sobre la importancia de la presencia del farmacéutico

para impartir atencién farmacéutica en cuidados paliativos domiciliarios, la encuesta fue

el - - O 0000000000000
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de 10 preguntas 2 abiertas y 8 cerradas {(Ver ANEXO 10). En fa tabla 23 se describen
las respuestas de los profesionales encuestados, las sugerencias son muy interesantes
para incorporar al farmacéutico de base en ios cuidados paliativos y mejorar la calidad

de los servicios.

Tabla 23. Respuestas a las preguntas 2 y 3 de la encuesta.

1. _4Como considera la integracién del farmacéutico en el equipo de CPD?

4 Para mi es fundamental para lograr el apego a tratamiento ya que al paciente y la familia, la
presencia de |los expertos en farmacos da un gran voto de confianza al tratamiento.

4 En el tiempo que estuvo el farmacéutico acompafiandonos en lo personal se me hizo
interesante ya que nos ayudo en el acomodo de los medicamentos y asi el paciente tuviera un
mejor control de los mismos, por tal motivo se evitaran RAMs, o que se duplicara la
administraciéon del medicamento.

4 Considerc que el profesional que logra comprender el objetive del equipo y comprometerse con la labor

que realizamos, se integra y encuentra un sentido profundo a su partictpacion.

Considero que es necesario e indispensable por que se complementa la atencion segura y de

calidad al paciente.

Favorable y de gran beneficio para el paciente y equipo terapéutico.

Es importante ya que ayuda tanto al paciente como al equipo a un mejor tratamiento.

Buena aungue a los pacientes les cuesta entender los conceptos sobre farmacia.

Favorable ya gue complementa al equipo para la toma de decisiones y orienta a |a familia.

Es buen elemento dei equipo interdisciplinario que da seguimiento a la adherencia terapéutica

farmacolodgica.

Considero gue es esencial en asistencia a domicilio, debtdo a que la mayorla de los pacientes

tienen poli-medicacion.

tEFFEFE F

F

3. ;Que sugiere para mejorar el trabajo del farmacéutico en CPD?

4 Una excelente comunicacién asertiva con el paciente, para lograr cumplir el apego al
tratamiento.

4 Qué interviniera mas con el paciente y la famflia, explicandoles mas las reacciones gue pueden
tener los medicamentos y que pueden hacer al respecto.

4 La constancia en su asistencia, la responsabilidad en todo io que implica el manejo

farmacologico, la implementacidn de innovaciones que faciliten las acciones del equipo, La

aportacion al equipo de nuevos conocimientos y colaboracion oportuna én el acceso a

medicamentos.

Ef farmacéutico sabe mas de medicamentos que el médico y esto debe de darle mas autoridad

para actuar con el paciente y equipo.

Documentar todas las acciones que hace en el expediente del paciente y en la hoja de

preductividad.

Que se incorporen a todos los equipos.

Clue se integre de manera cantante al equipo de cuidados paiiativos.

Clue se uniformen y estandaricen en el trabajo.

Tomar bien su rol e integrarse mejor en la funcién del equipo interdisciplinario.

Asistencia con regularidad, minimo 1-2 evaluaciones por paciente.

Lt o R R
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En la tabla 24 se describe la frecuencia y porcentaje para las respuestas de las
preguntas cerradas, el 100 % fue beneficiado con el trabajo del farmacéutico en CPD, el
100% considera importante el trabajo del farmacéutico en CPD, el 80% tuvo una muy
buena relacién con el farmacéutico, el 100 % considera que el desempeno del
farmacéutico esta entre bueno y muy bueno, el 90 % considera que si el farmacéutico
estuviera de base en el Instituto PALIA, mejorarian la calidad de los farmacéuticos en
CPD, el 80% percibe que el farmaceutico es bien aceptado por los pacientes, el 100%
recibio ayuda del farmaceutico y por ultimo el 80% considera que los pacientes de CPD

deben contar con el farmacéutico aparte del médico.

Tabla 24. Respuestas a las preguntas cerradas, frecuencia y porcentaje para cada una.

Respuestas No. 2 Respuestas No. 4 Respuestas No. 5
Respuesta Fc % Respuesta Fc % Respuesta Fc %
Si 10 100 Si 10 100 Muy buena 8 30
No 0 0 No 0 0 Buena 2 20
A veces 0 0  Algunas veces 0 0 Regular 0 0
Total 10 100 Total 10 100 Total 10 100
Respuestas No 6 Respuestas No 7 Respuestas No 8

Muy buena 5 50  Si 9 90 Si 9 S0
Buena 5 B0 No 1 10 No 0 0
Regular 0 0 Talvez 0 0 A veces 1 10
Total 10 100 Total 10 100 Total 10 100

Respuestas No. 9 Respuestas No. 10

Si 10 100  Muy importante 8 80
No 0 0 Importante 1 10
No me interesa 0 0 Mas o menos 1 10

importante

Total 10 100 Total 10 100

Fc= Frecuencia, %=Porcentaje

El las graficas 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22 y 23, muestran los porcentajes y frecuencias

para cada respuesta de la encuesta aplicada a los integrantes de los equipos

-
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multidisciplinarios de CPD, en general las respuestas son positivas sobre el trabajo del
farmacéutico. Con estas respuestas podemos reafirmar que si es necesario e
importante los servicios farmaceuticos en cuidados paiiativos domiciliarios. Seria
interesante aplicar otra encuesta, pero ahora a los pacientes para que evallen los

servicios del farmacéutico y la aceptacion del mismo.
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Grafica 17. Beneficiados con el trabajo del farmacéutico.
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Grafica 18. Importancia de los servicios farmacéuticos en cuidados paliativos
domiciliarios.

JMR 113



Jfarmacovigilancia intensiva en pacientes de culdados pallativos domlicillarios | 2012

=
7 —
[ Y
-1 —
= 2 A2 %)
2 —
1 o —
R -
o . " —
Mt Ll Bl Eemas Buemnmna Regular
Grafica 19. Relacién con el farmacéutico.
D {S50% = SOSE)
.
o B
= =
2 —
1 | - . - —
Q = - I — i !

Excelente Busnno Regular

Grafica 20. Desempenfo del farmacéutico en cuidados paliativos domiciliarios.
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Grafica 21. Mejora de |la calidad de los servicios con el farmacéutico de base.
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Grafica 23. Recibieron apoyo del farmacéutico.
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Grafica 24. Importancia que los pacientes reciban asesoria por otro profesional aparte
del medico.
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IX. Conclusiones
L a presente investigacion es la primera que se realiza en nuestro pais en pacientes de
cuidados paliativos domiciliarios, con algunas limitantes como: la progresién de la
enfermedad, el tiempo de seguimiento por paciente, la integracién del farmacéutico en
el equipo multidisciplinario, la barrera entre farmacéutico y médico, la poblacion de
estudio, el desajuste del tratamiento por parie del personal médico de otras
instituciones de gobierno al momento de hospitalizar al paciente por alguna urgencia y
la falta de instituciones publicas que ofrezcan este servicio en otros estados de la

Republica.

La farmacovigilancia intensiva aplicada en el programa cuidados paliativos domiciliarios
del Instituto PALIA, nos permitic detectar en los pacientes que formaron parte del
estudio: polifarmacia, diversas reacciones adversas a los medicamentos, poca

adherencia terapéutica y diferentes errores de medicacion.

El nimero de visitas fue dependiente de la progresion de la enfermedad y del control de
sintomas, en promedio se realizaron 9 visitas por paciente. En total se realizaron 231

visitas a los 26 pacientes que formaron parte del estudio.

Con el ajuste del tratamiento, de acuerdo a las necesidades de cada paciente y
eliminando medicamentos duplicados o no necesarios, la polifarmacia fue de 7

medicamentos en promedio por paciente.

En cada entrevista con el cuidador principal y/o paciente, nos permitié detectar diversas
reacciones adversas. Todos los pacientes manifestaron por lo menos 1 reaccion
adversa a medicamentos y poca adherencia terapéutica al inicio del estudio, una de las
razones para lo anterior, fue el alto numero de medicamentos que estaba tomando cada

paciente.
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En total se detectaron y evaluaron 76 sospechas de reaccion adversa a medicamentos,
las mas frecuentes fueron: estrefiimiento, nausea, somnolencia, vomito y boca seca.

Las mas graves fueron: sangrado interno, moretones, hiperglucemia y dispepsia.

De las reacciones adversas evaluadas con el algoritmo de Naranjo, el resultado de la
imputabilidad fue “probable” la mas frecuente y la menos frecuente “definidas” donde
hubo readministracion por parte del paciente. El tipo de reaccion fue mayor para las
reacciones tipo A (76%). La gravedad y significancia clinica fue mayor para las

moderadas (55%) y con menor porcentaje las graves (5%).

Para prevenir y disminuir las reacciones adversas se realizaron intervenciones
farmacéuticas en la prescripcion, dispensacién, administracion, uso y manejo de los
medicamentos por parte del paciente o cuidador principal. Se revisdé el medicamento
para evitar mezclas, se retiré el que no utilizaba el paciente, se evitaron posibles
interacciones farmacologicas, en cada visita se revisod el almacenamiento, manejo y

etiquetado de medicamentos.

Los medicamentos con mayor numero reacciones adversas fueron: morfina, tramadol,
dextropropoxifeno, gabapentina y buprenorfina. Los medicamentos con reacciones
adversas con mayor riesgo fueron: acenocumarol, buprenorfina, fentanilo, prednisona y

sertralina.

Los medicamentos mas prescritos fueron: omeprazol, morfina, senosidos AB,

clonazepam, butilhioscina, gabapentina, dextropropoxifeno, paracetamol y haloperidol.

Al final del estudio el porcentaje de adherencia terapéutica fue mayor del 80%. Las
estrategias para mejorar el grado de adherencia terapéutica fueron: informar a los
pacientes y/o cuidadores principales como manejar y administrar los medicamentos,
brindar educacion sanitaria a los pacientes, activar un sistema de donacién de

medicamentos para favorecer el sustento del tratamiento.
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Las principales estrategias para prevenir errores de medicacion fueron las siguientes:
se reviso y separd el medicamento para evitar mezclas, se intervino al momento de la
prescripcidn para evitar duplicidad y posibles interacciones, intervenir al momento de la
administracion de medicamento en bomba de infusidn, en la rotacién de analgésicos
opioides se retiro el medicamento anterior y finalmente se sugirid al paciente o cuidador
principal la donacién del medicamento que no estaba utilizando para evitar

automedicacion.

La intensidad de dolor fue menor en general al final del estudio (77%), en algunos
casos fue mayor (23%), esto fue debido al desajuste del tratamiento al momento de

hospitalizar al paciente por alguna urgencia.

De las 28 posibles interacciones farmaceuticas detectadas se evitaron dos: lidocaina
mas midazolam donde hubo una reaccion fisicoquimica, ia solucion final fue de color
blanco, se evito la administracion de la misma. Otra fue: butilhioscina mas bodogoxina,
donde hubo una reacciéon fisicoquimica con una soluciéon final turbia, se evitd la
administracion en bomba de infusidon. También se detecto la interaccion de morfina mas
acenocumarol, se tomaron tiempos de coagulacion y se bajo la dosis de acenocumarol
parta evitar sangrado.

Otras posibles interacciones de alto riesgo que se evitaron fueron: digoxina mas
metoprolol que aumenta la biodisponibitidad de digoxina; ciprofioxacino mas opioides
que disminuyen la concentracion plasmatica de ciprofloxacino; acenocumarol mas
AINEs que aumentan los niveles plasmaticos de acenocumarol; metadona mas
carbamazepina que disminuye la concentracion plasmatica de la metadona y framadol

mas ondanselron que puede antagonizar los efectos del tramadol.

También se buscé una interaccién sinérgica con olanzapina mas omeprazol que
disminuye los niveles plasmaticos de olanzapina, se administré el omeprazol por la

manana y la olanzapina por la noche para que el paciente pudiera dormir.
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Se detecto un problema grave en la dispensacién de medicamentos controlados
(ansioliticos) en las farmacias comunitarias (el personal no esta capacitado para
hacerlo), si la receta no lleva el nombre comercial no dispensan el medicamento y por lo
tanto se ve afectado el tratamiento de! paciente. Cuando la legislacién solicita sélo el

nombre genérico en la receta.

Un alto porcentaje de los pacientes y/o cuidadores principales, desconocen el manejo
de medicamento, principalmente la administracion, almacenamiento y control de los
mismos. Por lo tanto, es de gran importancia que se incluya el farmacéutico en

cuidados paliativos domicitiarios.

El trabajo del equipo muitidisciplinario de salud tiene muchas ventajas, entre eltas el no
medicar si el paciente necesita atencion psicolégica en lugar de un ansiolitico {(manejo

de emociones).

La inclusién del farmaceéutico en el equipo de atencion paliativa domiciliaria es una
ventaja, porque se suman los conocimientos relacionados con la medicacion,
habilidades, mejora el manejo de los medicamentos por el paciente y/o familiar y se
disminuyen al minimo los errores relacionados con i10s medicamentos, se evitan

posibles interacciones, sospechas de RAMs y mejora la adherencia terapéutica.
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X. Recomendaciones y sugerencias

Derivadas de la presente investigacion y su posterior analisis, se proponen las
siguientes recomendaciones y sugerencias:

1) Incorporar un farmacéutico en cada equipo de cuidados paliativos, con la

finalidad de:

Complementar los equipos.
Reforzar la toma de decisiones e intervenir en el tratamiento.
Orientar al equipo, familia y paciente.
Agilizar la visita con cada paciente o mejorar la calidad de la misma.
Favorecer la calidad de vida del paciente.
Reportar las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.
Mejorar el uso racional de medicamentos en los pacientes de CPD.

Mejorar los servicios de cuidados paliativos (innovacion).

¥ + ¢ P+ o+ ¢ ¢ P

Realizar investigacién y publicar.

2) Alincorporar al farmacéutico a los equipos de cuidados paliativos, no sélo mejora
la calidad de vida de los pacientes, Palia seria un Instituto preocupado por la
seguridad de sus pacientes, ademas de ser un ejemplo para los demas al

reconocer el trabajo del farmacéutico.

3) Realizar una guia clinica de bolsillo con los medicamentos esenciales del
Instituto, con la finalidad de contar con una herramienta practica para resolver
problemas de medicacion en el momento.

4) El rol del farmacéutico no solo en cuidados paliativos, como fue el enfoque en el
presente trabajo, sino en el ambito hospitalario, cada vez esta tomando mayor
importancia, dada la necesidad que tienen los hospitales de ser certificados ante
el Consejo General de Salubridad y/o la Joint Commission International, de tal
forma que para lograr la seguridad del paciente, el uso y manejo de
medicamentos es clave en dicho proceso, y el farmacéutico es el profesional

idoneo para ello.

e e 0 00—
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METODOLOGIA DE HAYNES-SACKETT

Comunicacién del autocumplimiento, respondiendo a fa siguiente pregunta:

“La mayoria de los pacientes tienen dificultad en tomar todos los comprimidos todos fos dias, ;tiene usted
dificultad en tomar los suyos?"

Para los que responden que no tienen dificultad, se insiste:
¢ Los toma? a) Todos los dias b) Muchos dias c) Algunos dias
Muchas personas tienen dificultad en seguir los tratamientos, ¢ por qué no me comenta como le va a usted?

Si la respuesta es afirmativa, se pregunta sobre los comprimidos que el paciente ha tomado en el dltimo mes y se
aplica la formula siguiente:

Porcentaje de cumplimiento (PC) = No. de comprimidos tomados por el paciente X 100

No. de comprimidos prescritos por el médico

EVALUACION

Una vez realizados los calcuios se considera incumplidor el paciente cuyo PC sea <80%
(incumplimiento por defecto) o >110% (incumplimiento por exceso)

DATOS
Numero de comprimidos dia1 _—_____ {se considera como el nimero de comprimidos
Prescritos para un mes de tratamiento)
Numero de comprimidos dia 30 (se considera como el nimero de comprimidos

que el Paciente tomé hasta el dia 30 de su
tratamiento)
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Anexo 3. Guia de administracion de medicamentos de tres tomas por dia.

LCRETARIA DE $ALID JALRCD
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$ENTHE INTESRA). BE DERVIDYS FATMMACELTICDD

F

A
PALIA

{14 DE MMEEETRADON DE HEDK JMENTOS 10 CURMDOS PALIATMOS  GRICR-

MOMERE DEI, PACENTE S B 1
EXPEDEMIE:
HORA
WA/ 28 1AM A
WEICRENO | 0S5 | BcasiR | ForsADE neesToc e | (e &
OHSERVACIONES:
CENTR) NTEGRAL DE SERWCI0S
Fm‘ﬂﬂm--:mﬂmmﬂm
1€ a1 AWl Cg: T30 @ 1C3 W ws 2 e o e (. CP AT
ey - ErTRTE - . - m‘ 1
i TIE # 1430 hew. eWs: 2 viimas Tﬂt m:m&m!ﬁ
4 508080 PALUA
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Anexo 4. Formato de autoevaluacién de adherencia terapéutica.

T SECRETARES OE 251U LbL IECT

CEWTRO DT ESPECIAL DalFEE W BV WILEhED
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DR G ZF AL TOEYALUACICHR [F CLUPL WISV TERAFELT T
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Anexo 5. Formato para la recepcion de medicamento de donacion en CPD.

‘ SECRETARIA DE SALUD JALISCO
PAUA CENTRO DE ESPECIALIDADES NUEVO MILENIO
sessmmssslNSTITUTO JALSCIENSE DE ALIVIO AL DOLOR Y CUIDADOS PALIATIVOS
CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS FARMACEUTICOS

FORMATO DE RECEPCION DE MEDICAMNTOS DE DONADO EN CUIDADO PALAITIVOS  FRMDCP

Guadalajara, Jalisco a 2011

INSTITUTO PALIA

Presente

Por medio de la presente manifiesto que deseo realizar la DONACION de
medicamentos que no me son de utilidad: Al Instituto PALIA, Con la finalidad de ayudar
a los pacientes que son atendidos por el personal de!l instituto PALIA sin fines de lucro,
para favorecer a los que menos tienen y asi apoyar a su tratamiento.

Hago entrega al Quimico Farmaco Bidlogo, Juan Miranda Rivas de los siguientes
medicamentos:

Medicamento Lote Caducidad Piezas

Atentamente

Nombre y Firma

Av. Zoquipan No. 1000-C. Col. Zoquipan, C.P. 45170, Zapopan, Jalisco, Tel: 3585-77 94 / 95 01 800-08 PALIA.
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Anexo 6. Autorizaciéon del Subdirector del Instituto PALIA para implementar el formato

de donacion de medicamentos en CPD.

JMR

4 §
PALIA

U e G O S YO

A DOLDY TG T AT

Dr. José Luis Sanchez Montes
Director del Instituto Palia
Presente

Guadalajara, Jalisco, a 20 de Febrero de 2011

Por medio de la presente solicito de la manera mas atenta su autorizacion para implementa un
formato (FRMDCP) en cuidados paliativos domiciliarios; este formato tiene como finalidad retirar el
medicamento de! grupo uno y dos principalmente cuando se hace rotacién de medicamento y/o
presentacién farmacéutica, ademas de aceptar medicamento de donacidon para entregarlos a

Farmacia del propio Instituto Palia.

Las ventajas de implementar este formato son las siguientes:

¥

Y VYV

A 4

Retirar el medicamento que no utilizan los pacientes. >
Evitar automedicacidn

Errores de medicacion por el paciente o familiares.

Si estd en buen estado ayudar a otros pacientes que necesiten el medicamento.

Mejorar el uso racional de medicamentos del Instituto Palia con medicamentos de

donacion.
Mejorar la calidad de vida de los pacientes.
Mejorar la calidad de los serviclos farmacéuticos del Instituto Palia.

5in mds por el momento le agradezco su apoyo v le envid un cordial saludo.

Universidad Autdnoma Metropolitana
Xochimilco

Atentamente

Alvarez
Subdirector dgl Instituto-palia

Dr. Francisco Armandlo Rodrigued
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Anexo 7. Triptico de informacion de medicamentos.

GONSEJOS IMPORTANTES
ANTESDEGU. %
MEDICAM i I

st e he Ml ol Py
Cusrkecher Pelivtios.
Jer Tocigon 10,
Lapersa, hulam
el BT,
e, 2T
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Anexo 8. Reportes enviados al CNFV.

— —— - —
[E———————

Cefepris [33> Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS

No. DE INGRESO (USO EXCLUSIVO DE LA COFEFRIS) NO. RUPA
SALUD

IBNTES DE L LE? EFORMATOLEA CUDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO LA CUIA Y EL LISTADO DE DOCIUMENTOS ANEXOS
ELEMAR CON | MOLDE LEGIBLE D A MAQUINA OA COMFP UT AT % &

1 AMSO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS:
No. DE NOTIFICACION { dec aruardo a origen) No. DE NOTIFICACION [(general) Ne DE NOTIFICACION ({laboraterla)

2 DATOSDEL PACIENTE:

TOSIR £6 DEL PACIENTE. TECTA T NACMENTG EDAD ) ESTATURA (o PES0 (kg)
1986 1 17 25

RAA ARO MES DA AROS | mEses [ Jr Em 179 76

3 DATOS DELA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA:

FECHA OE INILIS L'S LA REACCION 10 4 2011

o= WES AND

DESCRIPCION SOSPECHA DE REACCION AL

VERSA (IMLLIYENDO LOS DA TGS DE EXPLDRACION Y DE LABORA TURIC)

[ eecirrenceon s

JUELA

DO HABER CONTRIBLIDD

T NORELACIONADA AL MEDICAM ENTO

= P IEP SEIIDAL EL HIAGNOSTICO BS CANCER DE TEST/CULE LA SeefErHA OF REACCION ADVERTA OUE PRESENTA EL PACIENTE B4 MAUSEA Y Wi [T NO SE
TRA T LA IGN 1L PACIENTE REFIFRE QUE RETIRG FL MEDICAM EMTL T TIESAPARED 0 LA SUIEFELHA DE REACCION ADVERSA Y (5ESH "5 L0 7 58d O 1P MUIEVO Y
LEARECIO LA & RE&CCION ADVERSA
COMSETUENCIAS BDEL EVENTO
CUFERAQO BIN SECLELA FTE-LSRIOT A LA REACEION ADVERBA DNOSESAHE

4 INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:
NOMBRE GENERICO DENOMINAGION DISTINTIV A LABGRATORIO PRODLICTOR
ol EFRAZOL OM EFPRAZOL ULTRALABORATORIOS
UM ERO DELOTE FECHA DE CADUCIDAD DOsis
AD T3 ene- 4 |40 mg
f/14 DE AL R 1EACION FECHAS DE LA ADM INISTRACION M OT¥0O DE PRESCRIPCION
INICIO EFrd INO
JORAL 0504 200 T k4 2011 FROTECTOR GASTRICO
OlA_MES ARO Cfh MES ARG

O BOSFECHOBO?

#1 AL SUSPENDER EL M EDICAMENTO?

ENO

LREARARED

Sl NO SE RETIRO Ex

LA REACLEON AL READM INISTRAR EL MEDICAM ENT Q7?7

e
NO

AELIH AT HTO. (JPERSISTIO LA REACCION?

5 FARMACOTERAFPIA CONCOMITANTE:
i FECHAS
M EDICAM 24 T¢ DO=IS ADMI\; i INIC IO TERM ING M OT W0 PRESCRFPLION
DiA MES AND) DIA MES ARD
LEX TRCFIICTDXIFEND 5y ORAL 5 4 2011|GONTINUA ooLoR
P ETOCIOFTH AW A 30 myg ORAl 5 4 2011 CONTINUA M OLESTLA ESTOM ACAL
[TRIMETOFITRS 201 FAM ETOXAZOL |80/460 1C/8 HORAS ORAL 5 4 201 1 4 201|INFECCIGN
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6 DATOSIMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA:

Diagnasticos, alerpias, embarazo, ciugia previa, datos del laboratbrio

EL DIAGNOSTICC £S5 CANCER DE TESTICULO CON METASTASIS EN GRGANGS PRINCIPALES [CEREBRO, PULMON, ETC) L PACIENTE ESTA RECIBYENDO QUIMIDTERAPA.

1 PROCEDENCIADE LA INFORMACION:
NOMBRE Y DIRECCION DEL INFORMANTE {LARORATORIO PRODUCTOR O PROFESIONAL). TECEFOND
OF. JUAN MIRANDA RIVAS, AV. ZOQUIPAN 1090-C COL 20QUIPAN C.P. 45170 ZAPCPAN. JALISCO 17905
Fecha derecepcion 2n ellaboralorio (a) ;Irformado en el periodo estipulada? (a) iInformd estareaccion al lsboratoria praductor?{b)
Da  Mes Afo SI DNO D3| NO
ORIGEN Y TIPQ DEL INFORME
LABORATORIO PRODUCTOR PROFESIONAL
TIPOCENFORME: TIPODE iNFORME:
D INICHAL D SEGUIMIENTO D ESTUCIO INICIAL D SEGUMIENTC
QRIGEN: QRIGEN:
PROFESIONAL DE LA SALUD D PACIENTE D HOSPITAL D
ASISTENCIA EXTRAHOSPITALARIA D HOSPITAL D STENCIA EXTRAHOSPITALARIA

NOTA: EL ENVIO DE ESTE INFORME NO CONSTITUYE NECESARIAMENTE UNA ACMISION DE QUE EL MEDICAMENTC CAUSO LA REACCIGN ADVERSA.

a)EN CASO DE QUE ELINFCRMANTE SEA AL LABCRATORIO PRODUCTOR.
b}EN CASO DE QUF EL INFORMANTE SEA UN PROFESIONAL.

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL ;ESTA DE . ¥o
ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS?

PARA CUALQGUER ACLARACICN, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE CONTACTO
CIUDADAND {SACTEL) A LOS TELEFONOS 2000-2000 EN EL O.F. Y AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL
LSUARIO AL 04800-386-24-66 O DESDE ESTADCS UNIDOS Y CANADA AL 1800-475-2393,0 A LOS TELEFONOS DE LA COFEPRIS EN EL DF DE CUALQUER
PARTE DEL PAIS MARQLE SIN COSTO EL 0800-033-6050 Y EN CASO O REQUERIR EL NUMERO DE INGRESC Y/0 SEGUMIENTO DE SU TRAMITE
ENVIADO AL AREA DE TRAMITACICN FORANEA MARQUE SN COSTO AL 04500-420-4224.
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ggffeprisw» Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
T — AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS

No. DEINGRESD (USO EXCLUSIVD DE LA COFEPRIS) NO. RUPA

JANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CLIDADOSAMENTE EL INSTRLUCTIVO, LA GUIA ¥ EL LISTADO DE DOCUM ENTOS ANEXOS,
JLENAR CCMNLETRA DEMOLDE LEGIBLE O A MADUINA O A COM LT £ DORA

1 AMS0 DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS:

o, DENOTIFICACION { de acuerdo 2 origen) Wo. OE NOTIFICACIDN {general) No DE NOTIFICACIGN (laboratoria)

2 DATOS DEL PACIENTE:

INICIALES DEL PACIENTE FECHA DE NACIM ENTOY F0AD SEXO ESTATURA (em) PESO (ka)
1959 2 5 52 4
VRA ANO MES DlA ANOS MESES EF EM i63 50

3 DATOS DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA:

FECHA DEINICK) DL LA HEACCIGN 9 5 2011
BiA MES ANG

DESCRIPCION SOSPECHA DE REACCION ADVEREA (INCLUYENDO LS DATOS DE EXPLORACION ¥ DE LABORATORIO}

FLUIAGNOSTICO UL S48 0IENTE ES ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, SE ENCUENTRA ENCAK 4130 Y NO SE PARA EN NINGUN MOM ENTO. LA SOSPECHA DE RE =1 (1™ ALV ERSA A
MECICAMENTOES ESTRERIMIENTO Y M AREC, £l ESTRERIM IENT( E5 TRATANO CON B EE0I05 87 MG G/ T2 HORAS POR FALTA DE RECURSOS ECONCM IC0S NO 3F ADM INISTRO
Fo W COICAMENTO UM A SEMANA. CALMARON E [DOLDR CON PARACET Al Ot

CONSECUENCIAS OEL EVENTO
RECUPERADC)SIN SECUELA DM ER1E-DER
DR'.;'.".HJ\'—'.':DNSECUELA DM'.""T F1LF#

D NQO RECUPERADOQ D MLIERTE- NORELATIONADA AL MEDICAMENTQ

3

L& FLATCION ADVERSA DNOESABE

“RM ACD PUDOHABER CONTRIBUIDO

4 INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:

NOM ERE CeMERIR0 DENCM N CION DISTINTIVA LABORATORIO PRODUGTOR
DEXTROERDROX EENG DEXTROPRCHOXFENO FISA
NUMER T LT FECHA DE CADLCImAT oSS
Nz rms2 e 2| BEMG
TA O A st RACKN FECHAS DE LA ATIM INISTRACION M OTV D DE PRESCRIPCION
INIC TERM INO
oRAL 233201 CONTINUA DOLOR
“DfA MES ARG “Dia_MES ANC.

L5 REVIEG L MEDICAM ENTU SOSPELHOSO?

[ Jrosac
El NO SABE

b UESA A RCr LA BEACTION Al SUSPENDER EL M EDICAM ENTO?

L EE CIEMINUY Q) LA DOSIS?
(LCUANTL?

LSE CAMBIC LA | ARMACOTERAPIAT

(LUAL?

LREAPARECIC LA REACCION AL FEACM INISTRAR EL M EDICAMENTG?

[Jroset
NO SABE

S NG SE HE L0 EL MEDICAM ENTO. (PERBISTIO LA REACCION?

5 FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE:

FECHAS
MEDICAM ENTO Dosis i1 INiC| ERMIN TRV &= G
BN ORISR icIo TERMINO 4 STV TIF 1 ESCRIPCION
CiA MES ARC| Dla MES ARO
FLUOXET A 20MG CRAL 28 3 204| GONTINUA DEPRESION
oM EPRAZOL 20MG ORAL 28 3 20M|CONTINUA PROTEGCION DEL &
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6 DATOSIMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA:

Diagnisticos, alergias, embarazo, cirugia previa, dates del laboralerio

FL DIAGNOSTICC DEL PACIENTE ES ESPONDILITIS ANQUILOSANTE, SE ENCUENTRA ENCAMADO Y NO SEPARA EN NINGUN MOMENTO.

-7 PROCEDENCIA DE LA INFORMACION:

NOMBREY btRECClON DELINFORM ANTE (LABORATORIO PRODUCTOR O PROFESIONAL). TELEFONO
OFB. JUANMIRANDA RIVAS AV.ZOQUIPAN 1000-C COL ZOQUIPAN CP. 45170 ZAPOPAN, JALSCO 3321705
Fecha de recepcion en etlabaratario (a) ¢Informado en el periodo estipulado? (a) JInfarmé esta reaccion al laboratonio productor? (b)

D Mes  Ad [x Js [ o [ s NO

ORIGEN Y TIPO DEL INFORME

LABORATORIO PRODUCTOR PROFESIONAL
IPODENFORME: TECDEINFORME:
DINIC[AL DSEGUIM [ENTO DESTUDIO INIClAL DSEGLHMIENTO
ORIGEN: ORIGEN:
PROFESIONAL DE LA SALUD D PACIENTE D HOSPITAL D
ASISTENCIA EXTRAHOSPITALARIA D HOSPITAL D STENCIA EXTRAROSPITALARIA

OTA: EL ENViQ DE ESTEINFORME NO CONSTITUYE NECESARIAMENTE UNA ADMISION OE QUE EL MEOICAMENTO CAUSO LA REACCION ADVERSA.
a) EN CASO DE QUE EL INFORMANTE SEA AL LABORATORIO PRODUCTOR.
b)EN CASO DE QUE EL INFORMANTE SEA UN PROFESIONAL.

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL ;ESTA DE " "
ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS?

PARA CUALQUER ACLARACION, OUDA Y/0 COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE CONTACTO
CIUDABANO (SACTEL) A LOS TELEFONOS 2000-2000 EN EL DF. Y AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR OF LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL
JSUARIO AL 0+800-386-24-66 O DESDE ESTADOS UNICOS Y CANADA AL +800-475-2393, 0 A LOS TELEFONOS DE LA COFEPRIS EN EL DF DE CUALQUIER
PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 018000335050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERD DE INGRESO Yi0 SEGUMIENTO DE SUTRAMTE
ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 04800-420-4224.
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Cafepris [3> Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

T ———— AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS
No. DE INGRESO (USO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS) NO. RUP A

IANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO, LA GUIA Y ELLISTADQ OE DOCUM ENTOS ANEX0S,
LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIHLE © A MAQUINA O A COMPUTADORA

1 AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS:

[o. DE NGTIFIGAGIDN ( de scuerdo = origen] No. DE NOTIFICACIDN {general] No DE NOTIFICACION (laboratorio}

2 DATOS DEL PACIENTE:

NTES NALYSEA £1 PACIENTE REFIERE QUE LE M ANDAF TN L 8,

[TABLETASPIA DA MICHO B0

INICIALES DEL PACIENTE TECHIN DL NACHAIENTO EDAD RO ESTATURA (o) FERO Ry
1946 8 6 65 10

ACE ARC MES Dla ANOS M ESES I:] F M 174 65

3 DATOSDELA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA:

FECHA DE INILID DE LA REACCION 27 5 2011

OlA MES ANO
DESCRIPCION SOSPECHA DE REACCION AGVERSA (INC1LIYE NDO LOS DATOS DE GXPLORACION ¥ OF LABORA TORIO)

F\ P i T S8 FIERE Tl [ HCIERON ENDOSCOPIA, BIOPSIAS, ETC., ¥ L INFTHM A5 ILE TENIA CANCER EN HGADD ¥ POSTERIORM ENTE EN #INA £ BUGIA 118 Conon |
e EHOM CANCE E EHAMA DOE

HLETAS. SUSPENDKY LA OUIMICTERAPLA ¥ DESAPARECEI EL VO ITO

CUMEEC JENCIAS DEL EVENTO

I:lRECUP\‘-_RADO CON SECLIELA DM- HUTEPLFARMACO PUDC HABER CONTRIBUIDO

I:l NO RECUFERADD D M H T NURCLACIONADA AL MEDICAM ENTO

RECUPEFADDSJNSE 1A LA [:jM' HTE S0 A LA REACCIGN ADVERSA I:lNOSESA‘::r

4 INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:

NOM HRE ENERICO DENMOM INACION DISTINTIVA LABORATCORIO F_RODUCTOR
CAFECITAE A XELODA ROCHE
MNUMERO 11 LOTE FECHA DE CADUCIDAD DOSS
IIS453H0E sep- 11| V0O MG
MEA BE ADE INIST RACION FECHAS DE LA ADMINISTRACION M OTIVO DE PRESCRIPCIGN
tNICKD TERM IND
[ORAL 1552011 CONTINUA CARNCER
"DiA_MES ARG "DIA_MES ARD.

L.SE RETIRO Fi MEDICAM ENTQ SOSPECHO 507

L DESS PARECIC LA REACCION AL SUSPENDER EL M EDICAMENTO?

SE DISM INUY

fCUART

Hasls?

o>

;SE CAMER] LA F ARMACOTERAPLL?

e [owe
D NO EARE

e JhY
LREARARIE K ACTION AL REACM INISTRAR EL MEDICAM ENTO? 5 I:l N ESE
1 NG S FE TR EL M B M ENTO, (PERSISTIO LA REACCION |:| gl NO SAIIL

5 FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE:
FECHAS
L~ WG T R 5
M ERICAMENTO DOSIS ATk R TR A INICIC TERM INC M QTR 138 PRESCRIPCION
DlA MES ANO| OIA MES ARG

BUTILHOSCINA 20my ORAL 15§ 20M|CDNTINUA DOLOR
PARACETAM GL 500 g QRAL 15 5 2011|SUSPENDIDD  |DOLOR
oM EFRAZOL 20 myg ORAL 5 5 20 11| CONTINUA PROTETOR GASTRICO
BENGHINS AB TABMG CRAL 23 5 Z01i[CONTINUA ESTRENIMIENTO
| AciTLE D 06 CORAL 23 5 2011 CONTINUA ESTRERIM IENTO
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6 DATOSIMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA:

Diagnostcos, alergias, embarazo, cirugia previa, dalos def [aboraforio

ELDIAGNOSTICO DEL PACIENTE ES CANCER DE COLON CONMETASTASIS A HIGADO Y VEJIGA, EN ENERC LE HCIERON UNA CIRUGIA DE COLON, EN LOS RESULTADOS DE
LABORATORIO SALI POSITIVO EN CANGER DESDE HACE MAS OF DOSANCS.

7 PROCEDENCIADE LAINFORMACION:

NOMBRE Y DIRECGHON DEL INFORM ANTE (LABORATORIO PRODUCTOR O PROFESIONAL), TELEFONO
QFS. JUAN MIRANDA RIVAS AV. ZOQUIPAN 1000-C COL ZOQUIPAN C.P, 45TM ZAPOPAN, JALISCO 3347217305
Fecha de recepcion en ellaberalorio () ¢Informado en ¢l periode estipulzdo?{a] 2Infarmé estareaccion allaboratorio productor? {b)

Dia fes Afio SI DNO DSI NO

ORIGEN Y TIPO DEL INFORME

[ABORATORIO PRODUCTOR PROFESIONAL
TPODENFORKE: TIPO DE NFORME:
chm D SEGUMIENTO D £STUDIO INCIAL D SEGUMIENTO
ORIGEN: ORIGEN:
PROFESIONAL DE LA SALUD D PACENTE D HOSPITAL D
ASISTENCIA EXTRAHOSPTALARR || HOSPITAL D STENCIA EXTRAHOSPTALARIA

NOTA: ELENVIO DE ESTE INFORME NO CONSTITUYE NECESARIAMENT E UNA ADMISION DE QUE EL MEDICAMENTO CAUSO LA REACCION ADVERSA.

a)EN CASODE QUE ELINFDRMANTE SEA AL LABORATORIO PRODUCTOR.
b) EN CASDDE QUE ELINFORMANTE SEA UN PROFESIONAL.

LOSDATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL ;ESTA DE s NO
ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS?

PARA CUALQUER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE CONTACTO
CIUDADANO (SACTEL) A LOS TELEFONDS 2000-2000 EN EL DF. Y AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REFUBLICA SN COSTO PARA EL
LSUARIO AL 01800-386-24-66 D DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 800475-2393, 0 A LOS TELEFONOS DE LA CDFEFRIS EN EL DF DE CUALQUIER
PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 04800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESQ ¥/0 SEGUMIENTO DE SUTRAMITE
ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 0+B00-420-4224.
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C,@fepris\»- Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
e p— AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS

No. DE INGRESO (USD EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS) NO. RUPA

IANTES DE LLENAR ESTEFORM ATO LEA CUIDADOSAMENTE ELINSTRUCTIVO, LA GUIA ¥ EL LISTADO DE DOCUMENTOS ANEXOS
LLENAS CONLETRA DE MOLDELEGIBLE O A MAQUINA O A COM F " ADORA

1 AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DELOS MEDICAMENTOS:

—_—
No DE NOTIFICACION (lebcratoria]

o. DE NOTIFICACION { de acuerde a ofigen) No. DE NOTIFICACION {genesral)

2 DATOS DEL PACIENTE:

TICINES DEL FACIENTE FECHA OE NACIM IEN O DAL SEXO ESTATURA (om) PESO (v
1949 10 30 61 8
GAMG ANO MES } olA ANOS MESFS F :]M 160 85

3 DATOS DELA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA:
19 5 2011

DIA MED AND

FEOHA DE INICIO O LA HEATCION

LEG AFEGION SOSPECHA DE REALCIGH ALIVERGA (INCLUYFINDD LOS DATOS DE EXPLORACION ¥ DE LABORATORIO

Lo F

LA PACIES T Grr BFRE L t™ LA PREDNISONA LE ELEVA LA AZLUCAR HASTA 420 MG/ v OUIE B0 SUSPENDERLA LE BAJO A 220 M G/DL REFIERE QuUE EZ DAEETICA

CONSFCRENCHS OE IVEN 11D
Ix ! RECLUPERADU 8IN EELUTLA I:l M ARl A A WEAGTION ADVERSA I:lNO SE SABRE
l RECUPERADI N SECLIELA I:I NUCRTE-ELF ASMACL FUDC HABER CONTRIDUIDO

MO Ao I:lr-l IERTE: NG AELAL SOMALA AL MEDICAMENTO

4 INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:

MO ERE SEMERICD DENOM INACION DISTINTVA LABORATCRIO PRODUCTCR
PREDNISONA PISA
RUGERO NELiE FEGHA DE Cali il LiaD DOSE
Koazan QT |R5MG
MEA DE ADM INISTRACION FECHAS DE LA ADM INISTRACION MCTIYC DE PRESCRIPCION
INIC I TEAMIND
JoRAL 7520n 52014 ANEM 1A
DIA MES AND DiA MES ANO

GNO

SE FETRO FL MEDICAM ENTO SOSPECHOS0?

SERPARETD LA BEACCION AL SUSPENDER EL MEDICAM ENTO?

SE CEEM INUYL LA, DeEsIs?
(LANY 7
LSE CAMBIES LA FARM A TTITIRAPIAT
T
LREAF: KN AL READM INISTRAR EL M EDICAM ENTO™ [j N SABE

o [T

Pl MO 20 TH L M P AM EMT D (JPERSISTIO LA REACCIONT

5 FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE:

FECHAS
MELEAMENTO DOSIS Al -x-.:"’usfrle.ﬁ.\:ch BNICID TERMING M OTIQ DE FRHEGLREFCION
DA MES ARC| DIA MES ANQ
DEXTHIFHIS0KIFEND DIMG ORAL 3 5 201[CONTINUA DOLOR
PARACGH [5i™ 2000 MQ ORAL 15 5 20m| 24 5 z01|DOLOR
CELOCOXE 200M G CRAL 15 & 20 1| CONTINUA DOLOR
ICM EPRAC A 20MG ORAL B 5 20n|CONTINUA PROTECCION DEL ESTOM AGO
G A BB FENTINA 500 MG ORAL B 5 201|CONIINUA DOLOR

— e
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6 DATOSIMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA:

Diagndsticos, alergias, embarazo, cirugia previa, daios def laboratorio

EL Di&GNOSTICO ES CANCER DEMAMA CON METASTASIS A HUESO, PULMON Y CEREBRO, TIENE 20 ANOS CON EL DIAGNOSTICO DE CANCER DEMAMA, LE EXTIRPARON
LINA MAM A HACE 10 ARGS, DESPUES SE CONVULSIOND Y LE TOMARON UNA TOM OGRAFIA. EN LA TOMOGRAF! A SALIO QUE TIENE METASTASISEN CERESRO. TAMBIEN
ITIEME UN TUW OR EN EL CUELLO DEL LADO DE LA CIRUGI 4. REFIERE GUE ES DIABETICA.

7 PROCEDENCIADE LAINFORMACION;

IOM BRE Y DIRECCION DEL INFORM ANTE (LABGRATORIO PRODUCTOR O PROFESIONAL). TELEFOND
CFB. JUAN MIRANDA RIVAS, AV, ZOQUIPAN 100-C COL ZOQUIPAN C.P. 45170 ZAPOPAN, JALISCO 3317217905
Fecha darecepcion en el laboratorio {a ) jinformado en el periodo esfipulado?(a) ¢Informa estareaccién allaboralodo productor? (b)

Dia Mes Afio SF DNO DSI NO

ORIGEN Y TIPO DEL INFORME

LABORATORIO PRODUCTOR PROFESIONAL
TIPQDE INFORME: JPODEINFORME:
DINiCIAL |:|SEGLIIM [ENTO DESTUDIO INICIAL DSEGUiMIENTO
QRIGEN: ORIGEN:
PROFESIONAL DE LA SALUD D PACIENTE D HOSPITAL D
ASISTENCIA EXTRAHOSPITALARIA D HOSPITAL D STENCIA EXTRAHOSPITALARIA

NOTA:EL ENVIO DE ESTEINFORME NO CONSTITUYE NECESARIAMENTE UNA ADMISION DE QUE EL MEDICAMENTO CAUSO LA REACCION ADVERSA.

a}EN CASODE QUE ELINFORMANTE SEA ALLABORATORIO PRODUCTOR.
b)EN CASO DE QUE ELINFORMANTE SEA UN PROFESIONAL.

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL ;ESTA DE g NO
ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS?

PARA CUALQUER ACLARACION, DUDA YO COMENTARI) CON RESPECTO A ESTE TRAMIE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE CONTAGTO
CADADANO (SACTEL) A LOS TELEFONOS 2000-2000 EN EL DF. Y AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL
LUSUARIO Al 0#800-386-24-66 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL #800-475-2383,0 A LOS TELEFONOS DE LA COFEPRIS ENEL DF DE CUALQUIER
PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 0+800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO Y/O SEGUMIENTO DE SUTRAMITE
ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 0+800-420-4224.
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Cofepris[3>> Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
=== AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS

No.DEINGRESO (USO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS)

NO. RUFA

JANTES DELLENAR ESTE FORMATOLEA CUDADOSAMENTE ELINSTRUCTIVO, LA GUIA ¥ ELLISTADC DE DOCUM ENTOS ANEXOS
LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MACUINA OA COMP LT AICRA

SALUD

1  AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS:

FS. DENOTIFICACGION { de acuerdo a afigen)

No. DE NOTIFICACION (general)

No DE NOTIFICACION {faboratoric]

2 DATOS DEL PACIENTE:

TNICA B0 T T A HENTE TR OE NACIMIEN 0 TOAG SEXQ ESTATIRA fram TESO (kg
1956 12 15 54 4
GRE ANO MES DlA ARcs | meses B I S 163 40
3 DATOSDE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA:
FErsi DOE NICIT EE LA REAGCION 15 3 2011
~HlA WES AND
D SCRIPCION SOSPECHA DE REAGCION ADVERSA (i1 IY ENGE LS DATOS DE EXPLORACION Y DE LABORATORIC)
SETOMIA. EL DIAGNOSTICO PRINGIFAL ES CANCER [ Con oy A SOSPECH (% REACCION ADVERSA ALMEDICAM 410 £ [ISPEPSIA ¥ DULOR DE
DFEUE TRATADA
CONSECURMCAS OFL EVENTO
- LLLST 440 SIN SECUELA Dv- ERTE.CERE 4 LA REACCION ADVERSA I:Ir. sag
D-‘-.:- FESALL | M SECUELA i:!uu EHTLE FAAMACS FUDO HABER CONTRIBUIDO
I:INO SE UFERADO Duun 7L NO RLLACIDNADA ALMEDIGAMENTO

4 INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:

MNOU BRE ENERICT

DENOMINACION DISTINTIVA

LABORATORIO PROCAICTOR

SE DISM LY O LA |
(GLUANTE

LOERAPARES R LA REACTION AL SUSPENDER EL M EDICAM ENTO?

lSE CAMILIKI LA FARM ACDTERAPIAY

F“,a. SE RETHROEL MEDICAMENT D (PERSISTIO LA REACCION?

C1LA L ACCION AL READM INISTRAR EL M EDICAMENTO?

|:|NO
1

NO

I:luo
o

SERTRALIMA 50 g DEFTRAL LEBM
MUM ERQ DE LOTE FECHA DE CADUCIDAD DOSIS

19809 nav-11] 50 g
MTA DE ADMINISTRACION FECHAS DE LA M NS TRACION M OTO DE PRESCRIPCIGN

INICAG TERMINGC
JORAL 08032601 301204 DEPRESION
DIA_MES ARO “DiA_MES AND.

| SE RET . MEDICAM ENTD SOSPEC HDSO? DNO [:lno SABE

MNC AT

NO SABE

5 FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE:

FECHAS
B AENTO DOSIS ADV:';S';.I.-«.. N MICIo TERMING M OTIV D DE PRES 1
DLA MES ARD| DIA MES ANO

RANITIOINA T g 1074 HORAS (% L] 1 201 CONTINUA REFLMLJC
oM EPRA 20L 40U mg 1C/Z4 HDRAS v Z4 2 201 CONTIMNUA GASTROPROTECTOR
il TR HICTTINA 20 g 1C/24 HORAS (A% 2 1 201| CONTINUA COLOR

RAM AR WD =g 1AMP Ci24 HORAS A% ' OAH |CONTINUA DOLOR
ICLONAZEPAM 2 mg 1mg C/24 HORAS (800 23 2 201|CONTINUA ANSIEDAD

I — R ——
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6 DATOSIMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA:

Diagndsticos, alergias, embarazo, ciugia previa, datos del [aboralofio

L& PACIENTE TIENE UNA COLOSTOM 4, UN CATETER Y EL BIAGNOSTICO PRINCIPAL ES CANCER DE COLON,

7 PROCEDENCIADE LA INFORMACION:

NOMBRE Y DIRECCION DELINFORM ANTE (LABORATORID PRODUCTOR O PROFESIONAL).
CFB. JUAN MIRANDA RIVAS, AV, ZOQUIPAN 1300-C COL ZOQUIPAN C.£. 45170 ZAPOPAN, JALISCO

TELEFONO
33121905

Fecha de recepcion en el l2boratoria ()

iInfarmado en el periodo estipulado?(aj

iInfam estareaccion al laboratorio productor? (b)

Dic Mes Ao [:]SI [:JNO [:]SI [:]No
QRIGEN Y TIPO DEL INFORME
LABORATORIO PRODUCTOR PROFESIONAL

TIPODENFORME: TIPODE INFORME:

Dmmm D SEGUMIENTO DESTUDIO NICIAL D SEGUMIENTO
QRIGEN: ORIGEN:

PROFESIONAL DE LA SALUD [:J PACIENTE [:] HOSPITAL [:}

ASSTENCIA EXTRAHOSPITALARIA D HOSPITAL D STENCIA EXTRAHOSPITALARIA

CTA:ELENVIODE ESTE INFORME NO CONSTITUYE NECESARIAMENTE UNA ADMISION DE QUE EL MEDICAMENTO CAUSO LA REACCION ADVERSA.

a) EN CASODE QUE EL INFORMANTE SEA AL LABORATORIO PRODUCTOR.
b)EN CASO DE QUE EL INFORMANTE SEA UN PROFESIONAL.

ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS?

ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 0+800-420-4224.

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL ;ESTA DE

PARA CUALQUER ACLARACION, DUDA Y/0 COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE CONTACTO
CIUDADANO (SACTEL) A LOS TELEFONOS 2000-2000 EN EL DF. Y ARFA METROPCLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL
USUARIO AL 0+800-385-24-66 0 DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1800-475-2393,0 A LOS TELEFONOS DE LA COFEPRIS ENEL DF DE CUALQUIER
PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 04800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO Y/O SEGUMIENTO DE SUTRAMITE
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Cofepris[S>> Comisidén Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS

No.DEINGREEO {UBEQ EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS)

NO.RUPA

IWNTES DE LLENAR ESTEFORMATOLEA CUDADOSAMENTE EL INSTRUCTW/O LA G
LLENAR CON | FTRA DE M OLDE LEGIBLE © A MAQUINA O A COMFUTADDORA

ula Y EL LISTADO DE DOCUMENTOS ANEXOS.

1 AMVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE

LOS MEDICAMENTOS:

;

e. DE ROTIFIGACION { de acuerdo a origen)

No. DE HOTIFIGACION (g

eheral) No DE NOTIFICACGION (labaoratario)

2 DATOSDEL PACIENTE:
TNICIALES UEL PACIENTE FECHA DENACIMIENTO EDAD EEXD ESTATURA (omy FESD (Rg)
1925 8 [} 86 10
RSAR ARNO MES DA ANOS MESES 145 30

3 DATOSDELASOSPECHA DE REACCION ADVERSA:

FECHA D INICKO OF LA REACCION 18 5 2011

DIA MES ARG
DESCRIPCION SOSPECHA DE REACCION ADVERSA (THELLIY EMIHT LOG DATOS D EXPLORACION Y DE LABCHATUSIC)

1 & VATEHN ES ROTOESCOUOSIS LUMBAR, LA SOSES Uiy OF B CION ADVERSA BS NAUSEA ESTRERIM ENTO Y SOMNOLENIIA. PARA =1L ES
x W24 HORAS,
CONSFCLENTLAS LI EVIRTO
DF EZAIPERA DT B8 SECLELA DN |FRT RN 4 LA REACCION ADVERSA DNDSES“\BE
D RETUIFERADT CON SECLULLA DML“. ATEEL FARM 4 L0 PUDO HABER CONTRIBUIDOD
I:’I-\ HECLRpE A OT DMUE HTL NORELATHINADA ALMEDICAMENTO

4

INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:

DENGM INACION DISTINTIVA

NGMBRE PEHES 50 LABGRATCRIO PRODUCT OR
M ORFINA ANALFIL MG TECNOFARM A
N ERG DELOTE FECHA DE CADUCIOAD oOSIS
JODaG ens-2 | OMG
T GE AL FIi RACION FEGHAS DE LA AN INISTRACIGN M OTIVG OE PRESCRIFCION
INITO TEHMING
loRAL 042 20n CONTINUA DOLOR
P, Ll U o CHBTINUA
OIA WMES ANO GiA_WES ANG
| SE RETIRG EL M EDKAM ENTO SOSPECHISO? |:|sx
IERAPAR LEEIH AL SUSPENDER EL MEDIGAM ENTO? D s ND SAR
USE DISM INLFY & LA TIOEIS? D sl
LCUANT O
|:SE CAM B A F UM ALOTLRAPIA? Dsw
ICLAL?
LREAPARED IS LA HEALCION ALREAOM INISTRAR £i. M EDIC AMENTO? D st N1 A BE
it NG 2 HETIRO (LM ELHC AMENTO JPERSISTIO LA REACGION? 9 I:lN 3 ZASE
FECHAS
a:
R ETT A R S 15 W FRESCRIECIG
EX5b MENTO DOosIs ADM INIS TEA T 10N NICIO TERM ING MOTRV O DE FRESCRIFCIGN
OlA MES AND| DIA MES AROC
IGABAPENTINA I00MG ORAL 4 2 2011 CONTINUA | DOLOR NELRGPATICS
FPARACETAMOL 000 MG ORAL '@ 5 201|CONTRUA  |OmLOR
[CLONAZERAM GOTAS 0IMG ORAL 4 2 2011 CONTINUA  |ANSEDAD
oM EPRAZCL 20MG oRAL 4 2 20m|CONTINUA | PROTECCICH: DEL ESTOMAGO
DEXH TORROFENG TR TROM ETAM OL| 50 M Gy 2M L INTRAM it AR GCACIONAL 26 5 ZDU|EN CABD DE D000 54 G0 ACIONAL

e
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6 DATOSIMPORTANTESDE LA HISTORIA CLINICA:

Diggndsticas, alergias, embarazo, cirugia previa, datos el laberatorio

ELDIAGNOSTICO ES ROTCESCCLIOGIS LUMBAR, SE SGSPECHA QUE PUEDE SER HFERTENSA YA QUE EN OCASIONES SELE ELEVA LA PRESION ARTERIAL POR EJEM PLOELDIA
# DEMARZO SELETOMO Y SALO DE 50790 M4 DE HG, SE ESTA MONTOREANDO PARA DESCARTAR.

7 PROCEDENCIA DELAINFORMACION:

NOMBRE Y DIRECCION DEL INFORMANTE (LABORATORIO PRODUCTOR C PROFESIGNAL).
(FE. JUAN MIRANDA RIVAS, AV. ZOGUIPAN 1000-C COL ZOQUIPAN C.P. 45170 ZAPOPAN, JALISCO

TELEFONO
337217895

Fecha de recapcion en ellaboratorio (a) ¢Informado en el periodo estipulado? () ¢Informd esta reaccion altaboratorio productor? (b)

Dia  Mes Ao 3| DNO D3| NO
ORIGEN Y TIPO DEL INFORME
LABORATORIO PRODUCTOR PROFESIONAL

TIPODE INFORME: TIPCBE INFORME:

chm DSEGUIMIENTO DESTUDIO INICIAL DSEGLRMIENTO
QRIGEN: QRIGEN:

PROFESKONAL DE LA SALUD D PACIENTE D HOSPITAL D
ASISTENCMEXTRAHOSPITALAR[AD HOSPITAL D STENCIA EXTRAHOSPTALARIA

NOTA:EL ENVIO DE ESTE INFORME NO CONSTITUYE NECESARIAMENTE UNA ADMISION DE QUE EL MEDICAMENTO CAUSO LA REACCION ADVERSA.

a) EN CASODE QUE EL INFORMANTE SEA AL LABORATORIO PRODUCTOR.
b)EN CASODE QUE ELINFORMANTE SEA UN PROFESIONAL.

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL ;ESTA DE
ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS?

PARA CUALQUER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE CONTACTO
CIUDADANO (SACTEL) A LOS TELEFONOS 2000-2000 EN EL DF . Y AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL
USUARIO AL 0+800-386-24-66 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL +800-475-2393,0 ALOS TELEFONOS DE LA COFEPRIS EN EL D.F DE CUALQUIER
PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 04800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERQ DE INGRESO Y/0 SEGUMIENTO DE SUTRAMITE
FNVAD0 AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 0+800-420-4224.

JMR 148




df axmacovigilancia intensiva an pacientes de culdados paliatives domiciliavios | 2012

Cefepris[35> Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios - ;
=== AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS e o

e

Nc. DE INGRESO (USO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS}) HO. RUPA

SALUD

IAMTES DE LLEMAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTZ EL INSTRUCT O LA GUIA ¥ EL LISTADG DE DOCUM ENTOS ANEXOS,
LILENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQIBNA OA COMPUTADIDHA

1 AWSO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DELOS MEDICAMENTOS:

MNo.DE NOTIFICACION { de acuerde a crigenj No. OE NOTIFIGACGIGH {generall No DE NOTIFICACION (taboraterio)

2 DATOSDEL PACIENTE:

INICIALES DEL PAGICM T FECHA DE NACIM ENTO EDAD SEXO ESTATURA (om) TESO (Ka)
1925 3 6 86 10
RSAR ARO MES Dia ANlos MESES F E:IM 145 30

3 DATOSDE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA:
30 5 2011

DiA MES ARG

FEEA B INICID DE La HEACCION

DESCRIFCION S0OSPECHA DE REACCION ALWVEREA (INULUYENDC LOS DATOS DE EXPLORACION ¥ DE LABORATOR)

BLFSFENDKT £

NTE B ERE Ul &1 TOMAR LA FLUDXETINA POR DU DIATEL 29 Y 300 01 Dla Jo 0 MUCHAL NAUSEA Y DOLOR DE CADEZA, EL 540 5
Y ESTADD NESTARLE

PAECTH AMENTOY C5Ta EN LN ESTADO INESTARBLE LA SOSPUCHS OF BEASTROM AlWEHES LA MEDITAMENTO LS NAUSEA DOLOR DE CABEZA FICAZY

CONSITICHTIAS Drr By oo
EIF--= Ll N SECUELA l:lmm ST A LA SEACHION ADVERSA Eln- F FESARE
DFF LUSERADGC CON BECUELA DM LIESTE- L FARM AL O PULD HABER CONTRIBUIDO
DF--'--L\, IERADD I:_‘M... 41 NG HELA GIONADA ALMEDICAMENTO

4 INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:

OS5 RE SEMERICO DENGM INACION DISTINTIVA LABORATORIC PRODUCTOR

LLOX T INA FLUOXETINA GI ARLEX
NUMERO DE LOTE FECHA DE CADUCIDAD DOSis

9040400 abr-11|20 MG
NIA OE ADMINISTRACICN FEGHAS DE LA ADM INISTRACION M OTINO DE PRESCRIPCION
INICIO TERMIND
IORAL 295201 315201 DEPRESION
DIA_[ES ARO DA WES ARO._

[ Jromee
[ Jvosee

EOHOSO?

L ODEE& FSARECO LA FEACLION AL SUSFENDER EL M EDICAMENTO?

I SE DS INUY 0 LA Dosde”
LR NT T

SECAMUL LA FARM ACOTERARPIA?

LCLALY INA

LAEAPARECZID LA REAGCION A SADMINISTRAR EL MEDICAM ENTO?

IS1 NG 5 S TS L METICAMENTD (PLRSISTIC LA REACCION?

5 FARMACOTERAFIA CONCOMITANTE:

FECHAS
NMELICAMENTO COosls VIAEL INICIC TERM ING M OTR D DE MEEECRIPCION
ADM INZETH A CHON X e
DIA MES ANO| DIA MES ARC

PARACE TAMOL OO MG ORAL kc] 5 201 a1 5 2011 DOLOR

ORFINA BMG ORAL 4 Z 2o0n DOAGH
IGABAPENTINA IDO0MG ORAL 4 2 204t DOLOR

& EFRAZOL 20MG ORAL 4 z aw FROTECCHKIN DEL ESTOM AGO
CL oA ORAL 4 2 20 INEOM NIO Y ANSICUTICO
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6 DATOSIMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA:

Diagnasticos, alergias, embaraze, cinigia previa, dakos del lateratero

ELDIWGNOSTICO ES ROTOESCOLIOSIS LUMBAR, SE LE TOMARON LOS SIGNOS Y TODO SALIO BIEN,

7 PROCEDENCIADE LA INFORMACION:

INOMBRE Y DIRECCION DELINFORMANTE (LABCRATORIC PRODUCTOR O PROFESICNAL). TELEFONC
QFB. JUAN MIRANDA RIVAS, AV, ZOQUIRAN 000-C COL 2CQUIPAN C.P. 4510 ZAPCRAN, JALISCO 331217905
Fecha de recepcion en el l2boratorio (2) ;Informado en el periodo estipulado? (2] ¢Informd estareaccion al laboratono productor? ()

Dia s Ao 5| DNO D5| NO

ORIGEN Y TIPO DEL INFORME

LABORATORIO PROBUCTOR PROFESIONAL
[iPODE INFORME: 1PODE INFORME:
DINICIAL DSEGUIM [ENTO DESTUDIO INICIAL DSEGUIMIENTO
ORIGEN: ORIGEN.
PROFESIONAL DELA SALUD D PACIENTE D HOSPITAL D
ASISTENCIA EXTRAHOSPITALARIA D HOSPITAL D STENCIA EXTRAHOSPTALARIA

NOTA: EL ENVIO DE ESTE INFORME NO CONSTITUYE NECESARIAMENTE UNA ADMISION DE QUE EL MEDICAMENTO CAUSO LA REACCION ADVERSA.

a) EN CASO DE QUE EL NFORMANTE SEA AL LABORATORIO PRODUCTOR.
bJEN CASO DE QUE ELINFORMANTE SEA UN PROFESIONAL.

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL ;ESTA DE g Yo
ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS?

PARA CUALQUER ACLARACION, CUDA Y/0 COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE CONTAGTO
CLUDADANO {SACTEL) A LOS TELEFONOS 2000-2000 EN EL DF. Y AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL
USUARIO AL 0+800-366-24-66 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL +800-475-2383, 0 A LOS TELEF ONOS DE LA COFEPRIS EN EL D.F DE CUALQUER
PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 0800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMEROQ DE INGRESO Y/O SEGUMIENTO DE SUTRAMITE
ENVIADO AL AREA OF TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 04800-420-4224.
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Cofepris[35> Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

T AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS
No. DE INGRESO (USO EXGLUSIVO DE LA COFEPRIS) NO.RUPA

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CLIDADOSAMENTE EL INGTRUCT VG La GUIA Y EL LISTADO OE DOCUM ENTOS ANEXOS.

LLENAR CON LETRA DEMOLDELEGIBLE O A MAQUINA Q A COM PLIT

1  AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS:

No.DE NOTIFICACION { de acuerdo a origen) No. GE NOTIFICACION {gencral} No DE NOTIFICACION {laboratoria)

2 DATOS: DEL PACIENTE:

T o [ PACENTE TEGHA DE NACIM ENTO EDAD SEXO ESTATURA (om) ~PESD (%g)
1974 7 26 36 11
fF A AND MES olA ANOS | MESES s [Ow 160 58

3 DATOS DE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA:

Hek DE INKTR0 DE LA REACCION 5 5 2011
DIA =) AT

FEeC

LESCRIPCION SOSPECHA DE REACCION ADWVERSA (INCLUYEHLIL LOS OATOS DE EXFLORACIAON Y DE LABORATORIO)

B A0 SGPERRYEL

oA PACECNTE =[5 IERDN CIPROFLOXACINO PARA UNA INFECCTITHN B EL CIDOY (L “HOVOCO MUCHA NAUSEA VOMITOY MALESTAR LE

MEQICAMENTO

CONSECLIEMCIAL OE- EVENTO

EI!'I Sl | e R RECUELA I:’M; RTE-LATITD & LA REACCION ADVERSA I:lNL:th KABE
DRL\_ SERALIL IZON SECUELA DML..," F-Li FARM AC T PUNDIO HARER CONTRIBUIDOD
I:’Nl’_'-='-. FEEADO I:IMI. FITE- NO RELACIONADA ALMEDICAMENTO

4 INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENT O SOSPECHOSO:

MOM BRE CENERICD DENDOM INACION DISTINTIVA LABORATORIC PRODUCTOR

CIPROFLONAZING 210 M G CIFRROFLOXACIND ULTRA LABORATORIOS

NUM Ei0 DE LOTE FECHA DE CADUGIDAD DOSIS

paco it -1 T5SMG

M1 DE ADM NISTRACION FECHAS DE LA ADMINISTRACION MOTNVO DE PRESCRIPCION

INICID TERM INO

oRAL Y5201 45201 INFECGION DE OIDO

TOIA_MES AND "DiA_MES ANO.

o S FETIC EL MEDICAM ENTO SOSPECHDSG?

[ Jwosse:

AT EAPARECHY | & SEACCION AL SUSPENDER EL M EDIC &M ENTO?

| SE DISM b1y € LA Dot

(LCUANTD?
L.SE CAMIEI LA | ARM ACOTERARIA?
Lblahl>
LREAPAFIEL 4D LA I A0 KON AL READM MISTRAR EL M EOICAM ENTO?

[51 NO SE HETIRC 51 MECALAMENTO. JPERSISTIO LA REACCION?

5 FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE:

FECHAS
MEINAMANTD Dosis R;(;-::N INICIO TERMING M OTIVO DE PRESCRIPCION
DIA MES ANO| DlA MES ARD
BERTRALNA MG ORAL 5 4 201 T 5 201 DEFRESION
MENUAFAXINA 150 MG ORAL S 4 2011[CONTINUA DEFRESION
LOSARTAN S MG ORAL ] 3 20| CONTINUA PRESION
ICLONAZEPAM 2ZMG ORAL P 1 2011 CONTINUA ANSIEQAD
M ORFiNA BOMG ORAL i 1 20 1| CONTINUA i

= — e 0 O O
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6 DATOSIMPORTANTES DELA HISTORIA CLINICA:

Diagnasticos, elergias, embarazo, ciugia previa, datos del laboratoro

EL DIAGNOSTICO D LA PACIENTE, ES M ENINGIOM A Y EN LOS ULTIMO% RESULTADOS DE LABORATORIO LE DIAGNOSTICARON CANCER EN LA PIERNA [ZQUIERDA. TUV( LINA
CIRUGIA DEL 0.0 DERECHD PROVOCADA POR EL MISM O MENINGIOM A, EN La EXPLORACION SALG QUE TIENE INFECCION DE VIAS RESFIRATORIAS. SEPROGRAM O PARA
CIRUGIA DE PIERNA. TAMBIEN REFIERE PRURITO EN EL OJO CERECHO Y BOCA SECA.

7 PROCEDENCIA DE LAINFORMACION:

INOMBRE ¥ DIRECCION DELINFORMANTE (LABORATORIO PRODUCTOR O PROFESICAL). TELEFONO
QFB. JUAM MIRANDA RIVAS AV, ZOQUIPAN 1000-C COL ZOQUIPAN C.P. 45170 ZAFOPAN. JALISCO 331727905
Fecha de recepcion en eltahoratonio {a) ¢Irfomado en ¢l perio do estipulada? {a) sInformb esta reaccion al laboratario productor? (b)

Dia Mes Ao SI DNO DSI NO

ORIGEN Y TIPG DEL INFORME

LABORATORIO PRODUCTOR PROFESIONAL
TRODEINFORME: [P DZ INFORME:
D INICIAL D SEGUMIENTO D ESTUDIO INICIAL DSEGU!MIENTO
QRIGEN: ORIGEN:
PROFESIONAL DE LA SALUD D PACIENTE D HOSPITAL |:|
ASISTENCIA EXTRAHOSPITALARIA D HOSPITAL D STENCA EXTRAHOSPITALARIA

NOTA:EL ENVIO DE ESTE INFORME NO CONSTITUYE NECESARIAM ENTE UNA ADMISION DE QUE EL MEDICAMENTO CAUSG LA REACCION ADVERSA.
2) EN CASD DE QUE ELINFORMANTE SEA ALLABORATORIO PRODUCTOR.
b) EN CASDOE QUE ELINFORMANTE SEA UN PROFESIONAL,

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL 4ESTA OE " "
ACUERDO EN HACERLOS PUBLIC0S?

PARA CUALQUER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE CONTACTO
CIUDADANO (SACTEL) A LOS TELEFONOS 2000-2000 EN EL DF. Y AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL
LSUARIO AL 0480038582466 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL +800-475-2383.0 A LOS TELEF ONOS DE LA COFEPRIS ENEL DF DE CUALQUIER
PARTE DEL PAIS MARQUE SN COSTO EL 0+800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO /O SEGUMIENTO DE SUTRAMITE
ENVIADO ALAREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 51800-420-4224,
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Q@fepris» Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
e AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS

No.DEINGRESO (UEBO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS) NO.RUPA

SALUD

IANTES DELLENAR ESTEFORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTNG, LA GUIA ¥ EL LISTADO DE DOCUMENTOS ANEXOS.
LLENAR CON LETRA CEMOLDE LEGIBLE O A MAQUINA O A COMPUTADORA

1 AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS:

No. DE NOTIFICACION [ de acuafdo 4 origen) No. DE NOTIFICACION {generat) No DE NOTIFICACION (laborateric]

2 DATOSDEL PACIENTE:

TNIC I 55 DEL PACIENTE FEGHA DE NACIMIENT O ToAD SERC ESTATURA (om) FESO (%g)
1956 12 15 54 4
IGRE ARO MES Dia ARDS MESES F |:|M 163 40

3 DATOSDE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA:

FECHA L.’ MiCIO DE LA REACCION 20 6 2011
A — MES AND

DESCRIFCION SEOEPECIHA DE REACCICN ALY GA (INCLUYENDC LOS A TOS DE EXFLORACION ¥ DE LABORATORIO)

LA PALHRTE RFFERE GURLET il:lONANTIBIf)TICOPARALAINFECCIOND' VISSUIRES I IAS Y ESTE LF Ta PRURITO, NO SE DEJA NAOA PARA TRLE TN LA bases tHA DE RAM
CONSETUIENCIAE DSl EWENTO
s-= PRS0 AN SELELS I:l».-- SR TEDERIG A 14 REACCION ADVERSA ‘:lNu‘o":iABE
|:|v:~.=..-.==;\. DO CON SENLEA |:|n.-- ERTE 5L FARM 450 PUDG HABER CONTRIBUIDO

‘:lh--'FlL._ W= Alo ‘:lMU RTE WO RO ACONADA ALMEQICAM ENTO

4 INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO SOSPECHOSO:

NOKM ERE CENERICO DENOM INAZICN DISTINTVA LABORATORIO PRODUCTOR

[CEF " FRAX TNA CEE TRIAXONA PISA

NUK ERC DE LOTE FECHA DE CA 'EL.‘}\D DOosis

po4iw s navw-11| 1GRAMO

1A DE ADM INISTRACION FECHAS DE LA ADMBNISTRACION M OTIVO DE PRESCRIPCION

MK TERMING

NT RIS AR a 200 22 Ce 201 INFECGCION DE VIAS URINARIAS

"DIA_MES ARG "DiA_MES AND.

KEE RETIRC B W EDICAM ENTS SOSPECHOSO? SI

LA ESAPSRTCKI L& REALCION AL RISPENDER EL M EDICAMENTO™

LUANTG?
SECAMBIO LA FARMACCTERAPIAY DSF
ZEAIALY
PREAPASETEY LA REACCION AL REAOM INISTRAR EL M EDICAM ENTO? D sl
Bl NO SE RETEIEL MEIICAMENTO (JERSISTIO N A REAGCKINT I:I &t

5 FARMACOTERAPIA CONCOMITANTE:

FECHAS

e ViAS g R
M EDICAMENTO DosIs ADM INIETRACION INICID TERM INO M OTIVO I 0 3 R IoN

014 MES ANG| DA MES ANO

ESTAZOLAM SMG [AY a0 5 201 CONTIMUA INSOMNIO

O EFRAZOL A0 mg 1Ci24 HORAS LV 24 2 2011 CONTINUA GASTROPROTECIOR
BUTILHOSCINA 20 nyg 1C/24 HORAS (A% 2 1 201t CONTINUA DOLOR

[FRANM AL L L] 1AMFP Ci24 HORAS (A% 5 2 WH# |CONTINUA OGLOR

ICLONAZEPAM 2 my 1y C/24 HORAS ORAL 22 2 2G13| CONTINUA ANSIEDAL

. ———— e - O OQo0o0o—__n
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6  DATOSIMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA:

Diagnastcos, alsrgias, embarazo, ciuge previa, dalos del fabaratorio

L4 PACIENTE TIENE UNA CCLOSTOMIA. UN CATETER Y EL DIAGNOSTICO PRINIPAL ES CANCER DE COLOK.,

7 PROCEDENGIA DE LA INFORMACION:

NOMBRE Y DIRECCION DEL INFORM ANTE (LABORATORIO PRODUCTOR O PROFESIONAL).
QFR. JUANMIRANDA RIVAS, AV. ZOQUIPAN 1000-C COL ZOQUIPAN C.P. 45170 ZAPGRAN. JALUSCO

TELEFONG
337217905

Fecha de recepcion en ellaboratoria (2]

¢Infarmado en el periado estipulado?{a)

iInformd esta reaccion al laboratorio productor? (b)

PROFESIONAL DE LA SALUD D

PACIENTE D
HOSPITAL D

ASISTENCIA EXTRAHOSPITALARIA D

Dia Mes Adio Sl DNO DSI NO
ORIGEN Y TIPO DEL INFORME
LABORATORIO PRODUCTOR PROFESIONAL
TRQDENFQRME LEQDEINFORME:
DINICIAL DSEGUIMIENTO DESTUDIO INIClAL D SEGUMIENTO
ORICEN: QRIGEN.

HOSPITAL D

STENCIA EXTRAHOSPTALARIA

NOTA:ELENVIO DE ESTEINFORME NO CONSTITUYE NECESARIAM ENTE UNA ADMISION DE QUE EL MEDICAMENTO CAUSO LA REACCION ADVERSA.

a) EN CASODE QUE FLINFORMANTE SEA AL LABORATORIO PRODUCTOR.
b)EN CASO DF QUE ELINFORMANTE SEA UN PROFESIONAL.

ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS?

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL JESTA DE

U

PARA CUALQUER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIQ CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE CONTACTO
CIUDADANO (SACTEL) A LOS TELEFONOS 2000-2000 EN EL OF. Y AREA METRCPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL.
LSUARIO AL 0+800-386-24-66 O DESDE ESTACOS UNIDOS ¥ CANADA AL £800-475-2363,0 ALOS TELEFONOS DF LA COFEPRIS EN £L D.F DE CUALQUIER
PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 0+800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERR EL NUMERO DE NGRESO Y/O SEGUMIFNTO DE SUTRAMITE
ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 0+600-420-4224,
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Anexo 9. Acuse de recepcién de reporte de sospecha de RAM por el CNFV.

Holrmeil e T ooty lewr e Cmwosm e Mewanoe b Gepis m ) prores » ﬂ
e Re Reporte g sospecha e RAM ierereis | 4
ling - Famacvignciy O OB

(o e Titm Lt Ml s deigeer «
bR

R :
I Buenes die:

= offico & (sied i seczpoin e ¢ notficacenes Qe et o eske megio f Cento Neonegl ok Famacovolnce 2Smismo quern vl 3
el ge mee o (OMEGED QR S poem o b pare Wb G COFEPRS m oo wetalo & Bmecogeuia
N e tto: e cofepris.gob.muwbicfolcomunicados. toe o e Fremn e o en s

Vs s Agrackcemes S s en 6 pTOgEm y I nviaimes & Sagur eitmand s Soepechias t Reacriones Adveesas Medtamentosas (o0 & mayer
emesta b Rie- orag o ifornmaciin pushie

e
Yomes S s o & momend fu eage b eareiente g
Husva calegera
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Meiangpe
CEMAR [ COFEPRIS
P it
Covirs N 20t 142
Lo
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Anexo 10. Encuesta para evaluar el servicio farmacéutico en CPD.

, SECRETARIA DE SALUD
PA ||/ CENTRO DE ESPECIALIDADES EN SALUD PUBLICA “NUEVO MILENIO"
. . INSTTIUTO JALISCIENSE DE ALIVIO AL DOLOR Y CUIDATYOS PATIATIVOS

Centro Institucional de Fanmacovigilancia

ENCUESTA DE PERCEPCION DE LA IMPORTANCHEA DE LA ATENCION
FARMACEUTICA

Favor die contesiar Cafa vnes e s Siusermes pregurites, arcanoiy Solo wune oe
lzs opoiones mostradag. Gradias o SoR DarSREnCion.

1. dCOmo comsiderz ks ntegraion del Farmeaecuann oon e equpo (i Cuitkasios Palizivos?

2. le es de ayuda o manzio del Tammacéutico en coidados pabiatnns’?

D Si |; NO D A veoes

3. One sugiere pare mejorar el Tahago el Tamaceuto en curdados paliatives?

4, ;Consniera amgxtanks el serviio Faamactulicn en cusdads paliaios?

(580 E No :I-\lgm;ﬁ WEES
5. ¢ Como &5 su redediin oon el Famacéimeo?

l:l Muy buera E[—hﬂ\a L{eg:.dar

e—

uv‘ LComo califw=a ef desempefio profesional del Tamactuion con e pacianke’?

m I;I Extcedente |:, Bueno E Rexqular

FOTER B ECTIND
u.-u-m:

: 7. & 5i el fammactLien estuviera de base en el Instituio Palia, mejoranian b caldad de s
s Servaies armnaceukicos?

l:l Mo I:’ Tal wez

5Bi

CENTRO DE ESFECIALIDADES EN SALUD PUBLICA "NUEW MILENRO
Av. Zoauipan No. 100-C, Col. Zoguipan, 0P 45170, Zapopan, bl
Tel 35405754 Fax 35-80-77-45 o meil Camnapaiii=aiug gob mx
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f SECRETARIA DE SALUD
PA |_ A CENTRO DE ESPECIALIDADES EN SALUD PUBLICA “NUEYVO MRLENIO”
ALIA NSTITUTO JALISCIENSE DE ALIVIO AL DOLOR Y CUIDADOS PATIATIVOS

Centro Institucional de Fanmacovigilandcia

ENCUESTA DE PERCEPCION DE LA IMPORTANCIA DE LA ATENCION
FARMACEUTICA

B Usted we que ol Farmateusico es bhen anepiado por s pacentes de Codados paliativos?

[w [Ow [ e

9. 4 Usted reoibe apoyo dal Farmacéution?

| I:j ) Ij Mo __l Mo me inbaresa

10,  Oué tan mmporiante considera que 105 pacieniss coenben Con asesoria ooniinua sobie su
fratamienio con medicamenios por parte de un peofesional te B salud ademas de 54 médio?

' | Muy rnporiane Ij Importante | Mas o menos nprorianie

CENTR) DE ESFE CIALIDADES EN 5ALUD PUBLICA “NUEY) MILENID®
A Zoepapan No, 100-C, Got, Zogquipan, CP_ 45171, 2apopan, Jal.
Tel 35457784 Fax 350077485 e mail Tarmapaigfsaiug gob mx
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Anexo 11. Monografias de los medicamentos mas prescritos y del alto riesgo.

Indicacion terapéutica MORFINA
> Analgésico, agonista puro.
Indicaciones
> Es un analgésico y agonista puro, indicado en el dolor severo agudo, dolor severo en pacientes
terminaies, dolor severo asociade a procedimientos quirirgicos, dolor asociado a infarto agudo
del miocardio y coadyuvante en el alivio de la disnea en edema pulmonar agudo.
Presentacion
> Solucién inyectable y tabletas.
Dosis
> Adultos:
Solucion inyectable intramuscular o subcutanea: 5 a 20 mg cada 4 horas.
Generalmente 10 mg de manera inicial.
Solucién inyectable intravencsa: 2.5 a 10 mg diluidos en 4 a 5 ml de agua estéril para inyeccion, en4 a b
minutos.
Solucién inyectable por infusion: 1 a 2 mg/h sin sobrepasar los 100 mg.
Tabletas: Se puede iniciar con dosis de 10 mg cada 2 a 4 horas, y ajustar de acuerdo con |a respuesta
del paciente (hasta 200 mg cada 2 a 4 horas}.
> Dolor asociado a infarto de miocardio:
6 mg por via intravenosa lenta (1 mg/min) seguido por 2.5 a 5 mg si fuera necesario cada 5 minutos.
V(a intravenosa por infusién: 0.8 a 10 mg/h ajustandolo en funcién de la respuesta a un maximo de 80
mg/h.
> Edema pulmonar agudo:
2.5 a 5 mg via intravenosa fenta {1 mg/min)
> Niflos de 12 a 16 afios (40 a 50 Kg):
10 a 20 mg. Dosis maxima por dia de 60 a 120 mg.
> Nifios mayores de 6 meses:
Via intramuscular: 0.1 a 0.2 mg/kg cada 3 a 4 horas segun necesidad. No debe sobrepasarse la dosis
unitaria de 15 mg.
Vla intravenosa: 0.05 a 0.1 mg/kg cada 3 a 4 horas aplicado lentamente.
Via intravenosa por infusién: 10 a 30 p / Kg / hora.

Advertencias: En pacientes que cursen con enfermedad valvular aértica o enfermedad coronaria,
vasodilatacion periférica y disminucion de Ja presién de fin de didsfole. Pacientes con hipotiroidismo,
insuficiencia renal. Se debe valorar su uso durante el embarazo y factancia.

Reacciones adversas

El efecto adverso mas serio es la depresién respiratoria, los mas frecuentes son sedacion, nauseas y
vomitos, estredimiento y sudoracién, palpitaciones, taquicardia, bradicardia, hipotension ortostatica,
enrojecimiento facial, mareos, vértigo, confusion, euforia, alucinaciones, obnubilacién, dolor de cabeza,
cambios del humor, ansiedad, boca seca, disfagia, vision borrosa o cambios en la vision, miosis,
disminucion de la libido, rash, prurito, urticaria, espasmo uretral, pérdida de peso, edema, rigidez
muscular.

Interacciones medicamentosas

Los medicamentos psicotropicos, antihistaminicos, antieméticos, para la enfermedad de Parkinson,
pueden aumentar los efectos secundarios anticolinérgicos de los opiaceos. No administrar morfina si
esta tomando cimetidina, buprencrfina, butorfanol, nalbufina, pentazocina, inhibidores de la
Monoaminooxidasa y alcohol. Administrar con precaucion si esta tomando acenocumarol, gabapentina
y pregabalina.
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TRAMADOL

Indicacion terapéutica
> Analgésico opiaceo de accién centrai.

Indicaciones

> Es un analgésico de accién central, indicado en el tratamiento del moderado a severo.
Eficaz como coadyuvante para aliviar el dolor en osteoartritis y posoperatorio, asi como en
el dolor agudo ocasionado por cancer, neuralgias, fracturas, infarto agudo del miocardio,

etc. También se usa para sedacion.

Presentacion

> Solucién inyectable, solucién en gotas y capsulas de liberacion controlada. Combinado:
solucion inyectable, solucidn en gotas, capsulas, tabletas y tabletas sublinguales.

Dosis

> En caso de dolor moderado, iniciar con una capsula de 25 ¢ 50 mg cada 4-6 horas y
aumentar hasta encontrar la dosis respuesta sin exceder los 460G mg al dia. Sin embargo,
es posible que sean necesarias dosis mayeres en circunstancias especiales (tratamiento
del dolor por cancer y dolor posoperatorio severo),

> En pacientes con Indice de masa corporal bajo o sensibles al uso de opioides, la dosis
inicial recomendada es de tramadol capsulas de 25 mg.

> Pacientes geriatricos: En pacientes de edad avanzada se recomienda iniciar el tratamiento
con capsulas de 25 mg e ir incrementando hasta encontrar fa dosis respuesta sin exceder
los 400 mg al dia.

> 15 gotas (50mg), maximo 400 mg/dia, la dosis ponderal 1 mg/Kg/Dosis.

Advertencias: Pacientes con dependencia de opioides, en destrdenes de la conciencia de origen
desconaocido, choque, en pacientes con destrdenes del centro o la funcidn respiratonia, aumento de
la presion intracraneal debida a lesiones en la cabeza o enfermedades cerebrales, en pacientes
sensibles a opioides, tramadol s6fo se debera usar con precaucion.

Reacciones adversas

Se han reportado nausea, mareo, agitacién, alucinaciones, vomito, estrefiimiento, sudoracion,
resequedad bucal, cefalea, aturdimiento, palpitaciones, taquicardia, hipotension, convulsiones,
irritacion gastrointestinal, reacciones cutaneas, debilidad motora, cambios en el apetito, vision
borrosa y desordenes de miccion, disnea, broncoespasmos, jadeo, edema, anafilaxis, asma,
depresion respiratoria, nervios y ansiedad.

interacciones medicamentosas

No debe administrarse con inhibidores de la MAO, alcohol, carbamazepina, naibufina, pentazocina,
amitriptilina, citalopram, clomipramina, desipramina, escitalopram, fluoxetina, fuvoxamina,
imipramina, nortriptilina, paroxetina, sertralina, litio, claritromicina, eritromicina, linezolid, rifampicina,
telitromicina, clotrimazol, iraconazol, ketoconazol, miconazeol, viriconazol, gefitinib, imatinib,
nilotinib, amiodarona, flecainida, propafenona, quinidina, felodipina, verapamilo y sumatriptan.
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Indicacién terapéutica FENTANILO ]

> Analgésico opioide
Indicacicnes

Solucién inyectable intravenosa; como suplemento narcético analgésico en anestesia general o
local. Para administracion con un neuroleptico como Droperidol como medicacion anestésica, para
la induccién de anestesia y coadyuvante en el mantenimiento de anestesia general o local. Para
uso como agente anestésico con oxigeno en pacientes de alto riesgo en cirugia mayor,

Parches: control del dolor crénico, persistente, de moderado a severo. Dolor intratable que requiera
de analgesia opicide.
Presentacion

> Solucién inyectable: 0.05 p/2mL, 0.05 u/ mL, 0.7 u/ 2mL.
> Parches: 4.2 mg / parche {25 mcg / h), 8.4 mg / parche (50 mcg / h), 10 mg / parche (100
mcg { h).

> Para cirugla menor: 2 ug por kg de peso por via intravenosa.

> Para cirugia mayor: Dosis moderadas, 2 a 20 ug por kg de peso por via intravenosa. Dosis
altas, 20 a 50 pg por kg de peso por via intravencsa para procedimientos quirurgicos en
que se requiera una anestesia prolongada y una modificacion de la respuesta al estrés
como en cirugia de corazoén abierto, en ciruglas ortopédicas y neurologicas.

De 0.7 a 1.4 ug por kg de peso por via intravenosa.

De 50 a 100 ug por kg de peso por via intravencsa acompafado de oxigeno a 100% u
oxigeno combinado con 6xido nitrosoe y un relajante muscular.

En algunos pacientes se pueden requerir dosis de hasta 150 ug para alcanzar los efectos
anestésicos deseados.

De 0.7 a 1.4 ug por kg de peso por via intramuscular, 3 a 6 minutos previos a la cirugia.
Durante el periodo de recuperacion posquirurgica.

De 0.7 2a 1.4 pg por kg de peso por via intramuscular,

YYY Y YY

Advertencias: puede causar depresion respiratoria mayor al efecto analgésico. Debe haber
monitorec esitricto de la funcion respiratoria durante la cirugla y en el pericdo postoperatono
inmediato y se debera cerciorar de que la respiracion se restablezca y se mantenga anites del
egreso de la sala de recuperacion. Puede producir rigidez de los musculos abdominales y foracicos
lo gue podrla repercutir en los movimientos respiratorios intetfiriendo con la ventilacion pulmonar.
Puede causar dependencia fisica y psiquica.

Reaccicones adversas

Depresion respiratoria, apnea, rigidez muscular, movimientos mioclénicos, bradicardia, hipotensién,
nauseas, vomito, mareo, laringoespasmo, anafilaxia, broncoespasmo, prurito, urticaria, asistolia,
hipoventilacion, dependencia, sedacion, constipacion, bradicardia, somnolencia, cefalea, confusion,
alucinaciones, euforia, sudoraciéon, retencidn urinaria, rash, eritema, visién borrosa, estreftimiento.

Interacciones medicamentosas

Medicamentos como barbituricos, benzediacepinas, neurolépticos, gases halogénicos, inhibidores
de la MAQ, opioides, sedantes, hipnoticos, anestésicos generales, fenotiazinas, tranguilizantes,
relajantes musculoesqueléticos, antihistaminicos sedantes y bebidas alcohdlicas.
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indicaci6n terapéutica { DEXTROPROPOXIFENO ]

> Analgésico agonista opioide
indicaciones

Analgésico agonista opioide para el tratamiento a corto plazo del dolor leve a moderado en
pacientes adultos y que no respondan a los analgésicos no-opidceos. (antinflamatorios no
esteroides). La administracion parenteral es reservada para los estados dolorosos
agudos serios, cuando la administracion por via oral no puede realizarse.

Presentacion
> Capsulas o comprimidos de 65 mg.

Dosis

> La dosis en adultos que se recomienda es de 65 mg cada 4 horas, sin exceder de 360
mg/dia. En pacientes de mas de 50 anos de edad o con deterioro de ta funciéon hepatica o
renal se recomienda ajustar la dosis.

> Inyectable: 1 a 3 ampoltas por dia, por via LM. o I.V. lenta. Comprimidos: 1 comprimido
recubierto 2 a 3 veces por dia. Dosis minima: 1 comprimido recubierto por dia. Dosis
maxima: 4 comprimidos recubiertos por dia.

Advertencias: Contraindicado en pacientes con depresion respiratoria significativa (en ausencia de
equipo de resucitacion} y en pacientes con asma bronquial © hipercapnia aguda o severa.
Contraindicado en pacientes con sospecha de lleo paralitico.

Reacciones adversas

Prolongacion de su accién farmacoldgica que afecta principalmente al sisterna nervioso central y a
los aparatos digestivo y respiratorio, en tratamientos prolongados se ha observado la aparicién de
fendmenos de tolerancia que hacen necesario un aumento de dosis para llegar al mismo efecto
terapéutico. Arritmias, nausea, vertigo, boca seca, estrefimiento, constipacion, confusion,
hradicardia, palpitaciones, hipotension ortostatica, alteraciones emocionales, disminucion de la
libido, alucinaciones y euforia a dosis alta.

Interacciones medicamentosas

El metabolismo del dextropropoxifeno se puede alterar por los inhibidores potentes del CYP3A4
(tales como ritonavir, ketoconazol, itraconazol, troleandomicina, claritromicina, nelfinavir,
nefazadona, amiodarcna, amprenavir, aprepitant, diltiazem, eritromicina, fluconazol, fosamprenavir,
jugo de pomelo, y verapamil) produciendo aumentos en los niveles plasmaticos del
dextropropoxifenc.
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Indicacién terapéutica GABAPENTINA

> Antiepiléptico
Indicaciones

Gabapentina esta indicada como terapia adjunta en el tratamiento de las convulsiones parciales con
y sin generalizacién secundaria en adultos y nifios de 3 afios de edad en adelante. No se han
establecido la seguridad vy la efectividad de la terapia adjunta en nifos menores de 3 afios (véase
Dosis y via de administracion: Epilepsia: nifios de 3 — 12 afios de edad). Dolor neuropatico:
Gabapentina esta indicada para el tratamiento del dolor neuropatice en adultos de 18 afos de edad
en adelante. No se han establecido |a seguridad y la efectividad en pacientes menores de 18 afics
de edad.

Presentacion
> Capsulas de 300 y 400 mg.
> Tabletas de 600 y 800 mg.

Dosis
> 900 mg 1 capsula 300 mg tres veces al dia
> 1,200 mg 1 capsula 400 mg tres veces at dfa
> 1800 mg 2 capsulas 300 6 600 mg tres veces al dia
> 2,400 mg 2 cépsulas 400 ¢ 800 mg tres veces al dia
> 3600 mg 3 capsulas 400 mg tres veces al dia

Advertencias: La gabapentina se excrela por la leche humana y se desconoce el efecto sobre el
bebé que la recibe. Usted debe informar a su médico si esta amamantando a un bebé. La
gabapentina puede afectar su capacidad para conducir un vehiculo u operar maquinaria
potencialmente peligrosa. Hasta tanto no sepa que este medicamento no afecta su capacidad para
realizar estas aclividades, no conduzca vehiculos ni opere maquinarias potencialmente peligrosas.

Reacciones adversas

Cuerpo cortado, dolor abdominal, dolor de espalda, fatiga, fiebre, dolor de cabeza, infeccion viral,
cardiovascular, dispepsia, vasodilatacion, sistema digestivo, constipacion, aumento de apatito, boca
y garganta secas, nausea, vomito, leucopenia, disminucion de los leucocitos, aumento de pesg,
edema periferico, estrefimiento, fracturas, mialgias, anemias, ataxia, confusién, mareo, disartria,
depresion, insomnio, nerviosismo, somnolencia, anomalias del pensamiento, temblor, tos, fanngitis,
rinitis, piel y faneras, abrasidn, acné, prurito, erupcion, diplopia, sistema urogenital y ambliopia.

interacciones medicamentosas

Con morfina que aumenta et ABC de gabapentina hasta un 44%, fenobarbital, fenitofna, acido
valproico o carbamazepina, antiacidos que contienen aluminic y magnesio, reduce la
biodisponibilidad de gabapentina en cerca de 20%, hidrocodona y naproxeno.
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Indicacion terapéutica
CLONAZEPAM

> Anticonvulsivante y ansiolitico
Indicaciones

Esta indicade para tratar trastornos cenvulsivos o de panico, con propiedades particulares
ansioliticas y anticonvuisivantes. Como ansiolitico esta indicadeo para el control de los trastormos de
ansiedad como: atagues de panico con ¢ sin agorafobia, fobia social, trastorno de ansiedad
generalizada (TAG), trastorno por estrés postraumatico (TEPT) y trastorno obsesivo-compulsivo
(TOC). También se emplea en los trastornos del suefio, acatisia, estados de agitacion al sindrome
de abstinencia o supresion aguda al alcohol, Deliriurn tremens, asi como en terapia adjunta con el
litio o con los estabilizadores del estado de danimo para el tratamiento de episodios maniacos,
estados psicéticos agitados y/o potencialmente agresivos

Presentacién
> Soluciénoral 2.5 mg/ 1 mL
> Comprimidos de 0.5y 2 mg.

Dosis

> Iniciar con 1.5 mg/dia divididos en dos o tres tomas que pueden incrementarse de 0.5 a 1.0
mg/dia cada tres a siete dias hasta el controf de la crisis o la aparicion de las reacciones
adversas.

> Dosis maxima: 20 mg/dia. No se justifica su uso parenteral.

> La dosis inicial para aduftos no debera exceder los 1.5 mg/dia, dividida en 3 dosis. La dosis
podra incrementarse en 0.5 mg cada tres dias. La dosis de mantenimiento debera
individualizarse para cada paciente dependiendo de la respuesta. Generalmente, es
suficiente una dosis de mantenimiento de 3-6 mg por dia. La dosis terapéutica maxima para
adultos es de 20 mg al dia y no deberd excederse.

Advertencias: Debe tenerse un extremo cuidado si se utiliza clonazepam en pacientes con ataxia
espinal o cerebelar. Puede conducir a una dependencia fisica o fisioldgica por lo cual se deben
utilizar con mucho cuidado en pacientes con antecedentes de abuso de alcoho! o drogas. Causa
somnolencia y depresion de los reflejos ostectendinasos, por o que 10s pacientes deben ser
advertidos y evitar la realizacion de actividades que requieran de la operacidon de maquinaria de
precision y/o conduccion de vehliculos.

Reacciones adversas

Confusion, alucinaciones, pensamiento 0o comportamiento inusual, respiracion débil, movimientos
anormales de los ojos, latidos cardiacos fuertes, miccion dolorosa o dificil, piel palida, facil
aparecimientc de moretones sangrado, aparicion o empeoramiento de las convulsiones,
somnelencia, mareo, problemas con el pensamiento o la memoria, sensacién de cansancio,
debilidad, perdida del equilibrio o coordinacién, trastornos del habla, salivacion ¢ sequedad en la
boca, dolor en las encias y secrecion o congestion nasal.

Interacciones medicamentosas
Alcohol, antipsicoticos sedantes/hipnéticos, ansioliticos, antidepresivos, analgésicos narcéticos,
antihistaminicos, sedantes, anticonvulsivos, anestésicos, hidantoina, valproato y barbittricos.
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B e QUIMICOFARMACOBIOLOGIA DE LA
2  UNIVERSIDAD MICHOACANA DE SAN NICOLAS DE HIDALGO

OTORGA LA PRESENTE
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Q.F.B. JUAN MIRANDA RIVAS
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ATENCION FARMACEUTICA”
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El Instituto Jalisciense de Alivio
al Dolor y Cuidados Paliativos

Fntrega la presente

CONSTANCIA

al

M.C.F. Juan Miranda Rivas

Por sin participacion como Ponente
Dentra de la “Jornadas Farmacéutica Palia 20117

Con valor curricular de 1 oeredito.
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El Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos
México, A.C.
A través de la Comision de Responsables Sanitarios de Farmacias, Droguerias y Boticas

Otorga el presente

RECONOCIMIENTO
2: QB Juan Miranda Kivas

Por su participacion como PONENTE del Taller:
“Atencion Farmaceutica en Pacientes Geriatricos’

México, DF a 1 de julio del 201
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Anexo 16. Presentacion oral en el Il Congreso Nacional de Usc Racional de

Medicamentos, el 25 y 26 de agosto del 2011, Campeche, Meéxico.

GoBIERNO
FEDERAL

SALUD

La
Secretaria de Salud

Otorga la presenta

Constancia

a JUAN MIRANDA RIVAS

Par haber partie wado como Pomente (ol la conferencia
L.a Pre facion rarmaceutica en !I_I'-. ! _I'Li.|- |u:); J':‘:‘lti.‘j_Ti’L"'i'."ll durante ¢l

I Comgreso Nacional de Uso Racional de Medicamentos.

4
SICALIDAD (‘J

Campeche

| l|'f :. A.w

Mirc. Anronic Heras GOvE?

Mirrstim Gew=ral Aroowrn 58 O el pan =n Sanl

Campeche. Camp,, a 26 de Agosto ce 2011,

¥ivr ibeer

Situnr o culided ea lv agende permanante dal Sisteme Necional dn Salud
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