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1. Introduccion

El uso de medicamento ha trasformado la prevencion y el tratamiento de las enfermedades a
lo largo del tiempo, pero es importante entender que ademas de sus beneficios, pueden tener
efectos secundarios, algunos de los cuales pueden ser indeseables o inesperados. (OPS, 2018)
La mayor importancia de la farmacovigilancia esta en el hecho de que al estar registrado un
nuevo medicamento no significa que se conozca todo sobre el mismo: los ensayos clinicos
precomercializacién se realizan en un numero de pacientes que resulta insuficiente para
detectar una reaccion adversa poco frecuente, por lo que estas suelen identificarse pos-
comercializacion. (Villegas, J. B., & Souto, P. M., 2006)

En el afio de 1968 se crea el Programa Internacional de Monitoreo de medicamentos el cual
cuenta actualmente con mas de 124 paises miembros, entre ellos México, quien comenzd
oficialmente las actividades de Farmacovigilancia en el afio de 1989 y posteriormente tras la
creacion de la COFEPRIS se establecio la figura del Centro Nacional de Farmacovigilancia,
(COFEPRIS, 2017)

Los farmacos antineopldsicos suprimen la proliferacion del tumor, actuando sobre los
mecanismos de reproduccion celular, tanto a nivel del ADN, del ARN o sobre componentes
citoplasmaticos imprescindibles para la division celular. En los altimos afios, los nuevos
tratamientos incorporados como los anticuerpos monoclonales y factores de regulacion
inmune, han prolongado la vida de los pacientes con cancer. (Fajreldinesa. A et al., 2022)

El método que ha sido considerado como el més eficaz de farmacovigilancia en la oncologia
ha sido el reporte espontdneo de las reacciones adversas a medicamentos, para generar
sefiales de alerta sobre riegos asociados con tratamientos quimioterapéuticos. Esto ha
permitido la identificacion de problemas de seguridad, ayudando a que en caso de ser
necesario las autoridades sanitarias desarrollen medidas reguladoras. (Athié, R, J. A., 2015)

El presente estudio tuvo como finalidad implementar una farmacovigilancia activa en el
instituto nacional de enfermedades respiratorias, Ismael Cosio Villegas con pacientes
ambulatorios del servicio de oncologia, esta actividad se realizo para detectar, analizar,
evaluar y notificar oportunamente reacciones adversas a medicamentos que los pacientes
pudieran presentar al inicio, durante o al finalizar la administracién de su tratamiento, para
de esta manera ayudar a mantener la seguridad de los pacientes al momento de utilizar
medicamento citotdxicos.

2. Justificacion

El uso terapéutico de un medicamento se basa en criterios de eficacia, calidad y seguridad,
considerados en la perspectiva de la relacion beneficio/riesgo. Los medicamentos son seguros
cuando sus riesgos se consideran aceptables con relacion al beneficio profilactico y
terapéutico que aportan.

La farmacovigilancia (FV) se considera una actividad de la salud publica, destinada a la
deteccion, identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los posibles riesgos
derivados del uso de los medicamentos en seres humanos. (Secretaria de Salud, 2016)
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El motivo al realizar la farmacovigilancia, es que, permite garantizar la seguridad del uso de
los medicamentos, observando y registrando principalmente reacciones adversas, si existe
alguna accion o condiciéon que lo genere, con esto se tiene la capacidad de abordar las
problematicas que surgen al momento de su uso, desarrollando habilidades para tener una
vision critica al analizar y evaluar informacion sobre el riesgo-beneficio y en parte la calidad
del medicamento, aplicando las legislaciones relacionadas con la regulacion,
comercializacion y dispensacion de insumos para la salud, sin olvidar que como profesional
siempre debemos presentar un comportamiento ético y responsable en el campo profesional.

3. Aporte a la sociedad

Desarrollar el servicio social en el drea de farmacovigilancia principalmente contribuye con
la proteccion de la salud publica, esto debido a que identificamos y evaluamos los riesgos
asociados con el uso de medicamentos, garantizando la seguridad y eficacia para que no
generen dafios en la poblacion.

La farmacovigilancia ha adquirido mas importancia en los tltimos cinco afios como resultado
de tragicos acontecimientos que involucraron a algunos medicamentos y que causaron
efectos secundarios graves. (Maza et al., 2019)

La seguridad de los medicamentos es esencial, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
y los Organismos Sanitarios relacionados con los medicamentos, se han encargado de
organizar sistemas que faciliten una temprana deteccion de las reacciones adversas

ocasionadas por los medicamentos, con el fin de limitar los riesgos en las personas que los
utilizan. (COFEPRIS, 2017)

Es importante destacar que existen factores que influyen y pueden aumentar el riesgo durante
la administracién, como las caracteristicas del paciente, las enfermedades, los métodos de
diagnéstico, la disponibilidad de recursos, el estatus cultural, econémico, social, religioso e
incluso la disponibilidad de medicamentos segun el género. Ante esta dificil situacion, la
Organizaciéon Mundial de la Salud lanz6 en 1968 el Programa Internacional de
Farmacovigilancia, que contiene toda la informacidon sobre las reacciones adversas
notificadas a nivel mundial. (Maza et al., 2019, Villegas, J. B., & Souto, P. M., 2006)

En México contamos con el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) que forma parte
de la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR) dentro de COFEPRIS y tiene
como finalidad recibir informacion de Sospechas de Reacciones Adversas de los
Medicamentos, vacunas y dispositivos médicos, por parte de los integrantes de la
Farmacovigilancia en el pais, asi como la evaluacion, el andlisis y la retroalimentacion de la
informacion. (COFEPRIS, 2017)

En otras palabras, la FV permite la deteccion temprana de reacciones adversas a
medicamentos, efectos secundarios inesperados o eventos raros, lo que facilita la
intervencion rapida para minimizar dafos. Al realizar la evaluacion de los datos para
identificar sefiales y poder tomar acciones ante un riesgo inminente a la salud causado por
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algun medicamento, lo que finalmente contribuye a la toma de decisiones regulatorias para
garantizar la seguridad de los productos farmacéuticos en el mercado.

Nos proporciona informacion valiosa sobre los medicamentos, lo que ayuda a los
profesionales de la salud a tomar decisiones informadas sobre el tratamiento de los pacientes
y a promover un uso mas seguro y efectivo de los medicamentos.

También al tener conocimiento de los efectos adversos que presentan algunos medicamentos,
se contribuye al desarrollo e investigacion para generar nuevos tratamientos y mejorar la
comprension de las enfermedades y sus tratamientos.

4. Objetivo General

Desarrollar mejores habilidades para recopilar, relacionar y evaluar la informacion de riegos
que se presentan en el uso de medicamentos, para garantizar su seguridad y eficacia.

4.1.0bjetivos Particulares

v" Detectar cualquier problema relacionado con el uso de los medicamentos en los
pacientes con quimioterapia del INER y crear conciencia en ellos sobre los riesgos y
beneficios de estos.

v' Identificar y documentar los posibles efectos adversos de los medicamentos
oncologicos.

v"Analizar la informacion para identificar patrones de efectos adversos y contribuir a la
comprension de los perfiles de seguridad.

v' Registrar y utilizar adecuadamente los sistemas de notificaciones.

5. Metodologia

Durante el desarrollo del servicio en el periodo del 15 de abril del 2024 al 15 de octubre del
2024, las actividades a realizar fueron las siguientes:

> Se realizo el seguimiento farmacoterapéutico en pacientes oncoldgicos, registrando

los dias en que acudian a su quimioterapia, junto con esta informacién se recopilaba:
a. Datos personales del paciente (Nombre, fecha de nacimiento, No. De
expediente, edad)

Diagnostico

Fecha de tratamiento

Tratamiento de quimioterapia (Nombre, Dosis)

e. Sipresento o no SRAM

» Se analiz6 informacion de reacciones adversas (RAM) duplicidad de medicamentos,
interacciones, errores de medicacion (EM), falta de apego al tratamiento.

» Se aplico una farmacovigilancia activa en los pacientes que reciben quimioterapia,
revisando sus expedientes, visitando el area de oncologia y aplicando un cuestionario
relacionando con el uso de sus medicamentos en el caso de SRAM

» Se realizaron los reportes de las SRAM detectadas en el sistema de
notificacion VigiFlow.

e oo
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6. Actividades realizadas

El dia 15 de abril inici¢ mi servicio social en el instituto nacional de enfermedades
respiratorias (INER), para incorporarme a las actividades las primeras dos semanas estuve en
capacitacion con personal de farmacovigilancia del INER la cual consistié en explicarme las
bases que implementan para tener una farmacovigilancia activa en el area de oncologia con
los pacientes ambulatorios que acuden a recibir quimioterapia. Dentro de esta capacitacion
obtuve conocimiento para detectar una SRAM, como hacer uso del expediente electronico
y/o fisico de los pacientes para obtener datos de importancia, el uso de distintas plataformas
como UpToDate, Micromedex u otras referencias que son fuentes de informacién que
ayudaran a analizar la dosificacion, efectos adversos o interacciones farmacolédgicas,
finalmente con todo lo anterior aprendi lo necesario para realizar un reporte de las SRAM en
el sistema de notificaciones (VigiFlow) que fuera lo mas completo posible.

Durante las proximas semanas la principal actividad consistia en realizar el seguimiento
farmacoterapéutico registrando los pacientes que cada dia acudian a la administracion de su
tratamiento quimioterapéutico y revisando sus expedientes electronicos para detectar si
habian presentado alguna reaccion adversa que el médico hubiese detectado, de ser el caso
se recopilaban los datos necesarios del paciente, de la sospecha de reaccion adversa y se
analizaba para determinar si se realizaba el reporte en la plataforma de notificaciones,
también se realizaba una visita diaria al servicio de oncologia donde estaban los pacientes
recibiendo su tratamiento, se preguntaba a personal de enfermeria si estos habian presentado
alguna reaccion, de ser el caso se recopilaban los datos del paciente y se le realizaba una
pequenia entrevista al mismo para que describiera como se habia presentado la RAM, se
terminaba de completar informacidon con ayuda del expediente electrénico, de faltar
informacion se solicitaba revisar el expediente fisico, se analizaba el caso por completo para
determinar si se realizaba el reporte en la plataforma de VigiFlow. Para la recopilacion de
datos relacionados con las SRAM se desarrollé un formato (Anexo 10.1) que sirvid de apoyo
para facilitar la captura de estas, el formato incluia los siguientes aspectos:

1) Fecha de reporte (La fecha en la que se tenia conocimiento acerca de la RAM)
2) Datos del paciente: Nombre, iniciales, fecha de nacimiento, edad, No. De expediente,
estatura, peso, sexo.
3) Datos de la historia clinica: Diagndstico, alergias, cirugias, datos de laboratorio, etc.
4) Datos de lareaccion adversa: Fecha/ hora de Inici6, Fecha/ hora de termind, duraciéon
de la reaccion, descripcion de la RAM (Descripcion a detalle de como se presento la
reaccion, si se administrd algiin antagonista para revertir la reaccion, etc.).
5) Tratamiento
a. Medicamento sospechoso (Nombre genérico, dosis, via de administracion,
numero de lote, concentracion, laboratorio, fecha de caducidad, fecha de
fabricacion, fecha/ hora de administracion inicial y final)
b. Medicamentos concomitantes (Nombre, dosis, via de administracion,
fecha/hora de inicio y termind, duracion e indicacion del medicamento)
6) Algoritmo naranjo (Determinar la causalidad)
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7. Resultados y discusion
7.1.Sospechas de reacciones adversas a medicamentos (SRAM)

En el periodo de abril a octubre del 2024 se recolectaron datos de 44 pacientes ambulatorios
de quimioterapia, los cuales presentaron una o mas reacciones adversas a alguno de los
medicamentos de su tratamiento principalmente quimioterapéuticos, dando un total de 106
reacciones adversas a medicamentos (RAM).

Cualquier medicamento puede causar reacciones adversas, sin embargo, los medicamentos
de quimioterapia no pueden distinguir entre las células sanas y las células tumorales por lo
que aumenta el riesgo de causar efectos secundarios en los pacientes por el dafio que genera
en las células sanas. (NIH, 2019)

Los principales efectos secundarios de la quimioterapia provienen de su efecto en la
replicacion celular, ya que impacta a todas las células con mayor rapidez de replicacion.
Previo a la administracion del esquema de quimioterapia, siempre se da una premedicacion
para prevenir algunos efectos adversos como son las nuseas y vomitos, por el alto riesgo
emetogeno de este tipo de quimioterapia para evitar reacciones infusidnales, esta
premedicacion consiste en corticoides (Serrano, P. V., et al., 2024) sin embargo, es importante
mencionar que esta premedicacion solo reduce la probabilidad de que se presente una
reaccion adversa, ya que en algunos pacientes alin pueden presentarse estas reacciones, €s
por ello que, a los pacientes se les indica que cualquier molestia deben de notificarla para
tratar la reaccion.

En la grafica 1 se representa la frecuencia con la que se presentaron las reacciones,
agrupandolas por tipo de sistema afectado, observamos que se presentaron 12 RAM
dermatologicas como lo fueron rash, prurito, dermatitis, extravasacion endovenosa, cianosis
distal; 10 RAM gastrointestinales presentando diarrea, estrefiimiento, nauseas, anorexia,
disfagia; 16 RAM hematoldgicas como fue la presencia de anemia, leucopenia, linfopenia,
neutropenia y trombocitopenia; 12 RAM del sistema nervioso en las que se incluyen la
sensacion de calor o frio, escalofrios, adormecimiento principalmente de lengua, destellos,
diaforesis y cefalea; 4 RAM neuromusculares como fue mialgia, dolor de cadera, dolor de
torax, dolor de abdomen; 41 RAM respiratorias en las que se presentaron principalmente
irritaciones laringeas, desaturacion de oxigeno, disnea, taquipnea, broncoespasmos; 11 RAM
cardiovasculares presentandose hipertension, hipotension, taquicardia.
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Grafica 1. Frecuencia de los tipos de reacciones adversas a medicamentos presentadas en los pacientes
ambulatorios que asistieron a tratamiento con quimioterapia.

La mayoria de los pacientes oncoldgicos del INER presentan algtin tipo de cancer relacionado
con el sistema respiratorio como son mesotelioma epitelioide/pleural, adenocarcinoma
pulmonar, enfermedad pulmonar intersticial, granulomatosis con poliangeitis entre otros, por
otra parte, de acuerdo con los datos obtenidos la mayor prevalencia de las RAM fue de tipo
respiratorio con un 39%, podemos buscar cierta relacion de que esto se debe a que los 6rganos
en los que principalmente actia la quimioterapia son del sistema respiratorio, por lo tanto,
las células sanas de estos tejidos son las que estan generando los principales efectos adversos.

7.2.Quimioterapias utilizadas con las que se presentaron RAM

De los 44 pacientes que presentaron RAM, un paciente oncolédgico presento RAM, pero fue
con tratamiento de Paxlovid utilizado para tratar COVID-19, mientras tanto los 43 pacientes
restantes si recibieron algin medicamento quimioterapéutico el cual fue sospechoso al
presentar una o mas RAM, en la grafica 2 observamos que el tratamiento que mas reacciones
adversas presento fue el Rituximab en un 62%, causando reacciones en 29 pacientes.

En los tltimos afios, se han incorporado a los tratamientos disponibles nuevos firmacos
denominados de forma general agentes biologicos diana-especificos, farmacos anti-diana o
terapias dirigidas, entre estos se incluye el rituximab (Blasco. A., 2019) El rituximab esta
indicado para tratar Linfoma no Hodgkin (LNH), Leucemia linfatica cronica (LLC), Artritis
reumatoide, Granulomatosis con poliangeitis y poliangeitis microscopica, en su ficha técnica
menciona que debe de administrarse con estrecha supervision, para estar al pendiente de
cualquier molestar que pueda presentar el paciente. (Inforeuma, 2017)
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Grafica 2. Quimioterapias utilizadas y numero de pacientes ambulatorios que presentaron reaccion adversa a un
medicamento.

En el articulo de Espinoza E. E et a/ 2010 menciona que uno de los estudios piloto mas
importantes en el que se reportaron los eventos adversos de Rituximab llevados a cabo por
McLaughlin y otros en pacientes con linfoma no Hodgkin (LNH) folicular refractario o en
recaida. La mayoria de los eventos estuvieron relacionados con la infusion del medicamento
y se presentaron entre los 30-120 min de iniciado el tratamiento. Los sintomas mas comunes
incluyen fiebre, escalofrios, nduseas, astenia, broncoespasmo, disnea, prurito, hipotension y
cefalea y alrededor del 90 % de estos eventos ocurrieron solo en la primera infusion.

La informacioén anterior se correlaciona con los datos obtenidos, ya que la prevalencia de las
RAM fue con Rituximab, con la diferencia que las RAM con mayor incidencia fueron de tipo
respiratorias (Irritacion de garganta, tos, desaturacion entre otras) y estas reacciones se
presentaban al inicio o durante la infusion, principalmente en pacientes a los que se les
administraba por primera vez.

7.3. Notificacion de reacciones adversas a medicamentos

Para la notificacion de las reacciones adversa a un medicamento de acuerdo con la NOM-
220-SSA1-2016 se deben considerar criterios para determinar la gravedad, la severidad y el
grado de informacion de un caso.

Criterios para determinar la gravedad de un caso son dos:

1. Graves (serias). Toda manifestacion clinica que se presenta con la administracion de

cualquier dosis de un medicamento incluyendo vacunas, y que:

a. Causan la muerte del paciente.

b. Ponen en peligro la vida de paciente en el momento mismo que se presentan.
c. Hacen necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.

d. Son causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa.
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e. Son causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.
f.  Son considerados médicamente importantes.
2. No Graves. A las SRAM, RAM, EA o ESAVI o algin otro problema de seguridad
relacionado con el uso de medicamentos y vacunas que no cumplan los criterios de
gravedad especificados previamente.

Criterios para determinar el grado de informacion:

% Grado 0. Se incluyen:
% Un paciente/consumidor identificable
% Una SRAM, RAM, EA, ESAVI o algun otro problema de seguridad
relacionado con el uso de medicamentos y vacunas
% Medicamento o vacuna sospechoso
% Datos del notificador.
¢ Grado 1. Cuando ademas de los datos del Grado 0, se incluyen:
® Fechas de inicio de la SRAM, EA, RAM o ESAVI
% Fecha de inicio del tratamiento
% Fecha de término del tratamiento (dia, mes y afio).
% Grado 2. Cuando ademas de los datos del Grado 1, se incluyen:
% Denominacion genérica y denominacion distintiva
Posologia
Via de administracion
Motivo de prescripcion
Consecuencia del evento
Datos importantes de la historia clinica para el caso
Numero de lote
% Nombre de laboratorio fabricante.
¢ Grado 3: Cuando ademas de los datos del Grado 2, se incluye el resultado de la re-
administracion del medicamento o vacuna.

® PP BPPP

Criterios para determinar la severidad del caso:

» Leves: Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesitan
tratamiento, no requieren ni prolongan la hospitalizacion y no requiere de la
suspension del medicamento causante.

» Moderadas: Interfiere con las actividades habituales (pueden provocar bajas laborales
o escolares), sin amenazar directamente la vida del paciente. Requiere de tratamiento
farmacolédgico y puede o no requerir la suspension del medicamento causante.

» Severas. Interfiere con las actividades habituales (pueden provocar bajas laborales o
escolares): Requiere de tratamiento farmacoldgico y la suspension del medicamento
causante.

De acuerdo con los criterios anteriores, el 100 % de las reacciones adversas fueron no graves,
con respecto a la calidad de los reportes tenemos la representacion con el grado de
informacion (Grafica 3) donde se obtuvieron 2 de grado 1 representando un 2%, 86 reportes
fueron de grado 2 representando un 81 % y 18 fueron de grado 3 representando un 17% los
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cuales principalmente fueron reportes a los que se les dio seguimiento debido a que al
momento de la re-administracion los pacientes volvian a presentar las mismas reacciones o
presentaban nuevas.

GRADO DE INFORMACION

'y
o
o

©
o

i
o

N
o

No. de Reacciones adversas
[}
o

o

W Grado1 ®WGrado2 mGrado3

Grafica 3. Grado de informacidn de las 44 RAM reportadas

Con respecto a la severidad de las RAM (Gréfica 4) el 2% fueron severas, consideradas
debido a que se administro tratamiento antagonista para tratar las reacciones y se suspendio
la administracion del tratamiento, el 5% fueron leves, ya que no requirieron de tratamiento
para revertir la reaccion y el 93% fueron reacciones moderadas porque, aunque requirieron
de un antagonista para revertir la reaccion no fue necesario suspender la administracion del
tratamiento. El 14% de los pacientes que presentaron RAM en su quimioterapia no
requirieron administracion de un antagonista para revertir la reaccion, mientras tanto el 86%
si requirio de un antagonista para revertir la reaccion (Grafica 5) los principales antagonistas
que se utilizaron fueron la hidrocortisona, cloropiramina, dexametasona, paracetamol,
administracion de oxigeno suplementario y en algunos casos infusiones de paquetes
eritrocitarios para tratar las reacciones hematologicas.

. SEVERIDAD
_\

5%
4 LEVE

4 MODERADA
u SEVERA

93%

Grafica 4. Severidad de las RAM presentadas en 44 pacientes oncolégicos
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Grafica 5. Porcentaje de pacientes que requirieron tratamiento antagonista para la RAM

Finalmente, para la notificacion de una RAM se debe realizar un analisis de causalidad, esta
es una metodologia que se emplea para estimar la probabilidad de atribuir a un medicamento
o vacuna la reaccion adversa presentada. (Secretaria de Salud, 2016)

Existen varios métodos que van desde breves cuestionarios hasta algoritmos exhaustivos para
la evaluacion de la causalidad de las reacciones adversas, cada uno con diversas ventajas e
inconveniente. Para la evaluacion de la causalidad se utiliz6 un algoritmo, los algoritmos son
un conjunto de preguntas especificas con puntuaciones asociadas para calcular la
probabilidad de una relacion causa-efecto. Constituye un método de evaluacion estructurado
y estandarizado. (Vertismed., 2022) Se aplico el algoritmo naranjo (Anexo 10.2). De acuerdo
con el algoritmo, las sospechas de reacciones adversas son clasificadas en 4 categorias:
(CNFV, 2020)

1. Cierta: se obtiene una puntuacion de 9 o mas puntos.
2. Probable: se obtiene una puntuacion de 5 a 8 puntos.
3. Posible: se obtiene una puntuacion de 1 a 4 puntos.
4. Dudosa: se obtiene una puntuacion de 0 o inferior.

De acuerdo con su causalidad (Grafica 6) se obtuvieron 15% de las reacciones clasificadas
como posibles, mientras que mas del 50% de las reacciones reportadas fueron clasificadas
como probables (68%) y finalmente el 17% representa a las reacciones que se clasificaron
como ciertas, estas principalmente son las reacciones que al readministrar al paciente su
tratamiento volvieron a presentar las mismas reacciones.
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Grafica 6. Causalidad de las RAM en pacientes con quimioterapia

7.4.Prevalencia de género y edad de los pacientes que presentaron RAM

El cancer de pulmon esté posicionado como la principal causa de muerte por cancer en todo
el mundo, tanto en hombres como en mujeres, causando anualmente mas de 1.3 millones de
muertes. (Clavero. R., 2013) Por lo general el cancer de pulmén se agrupa en dos tipos
principales, los de células pequenas y de células no pequefias cada uno se desarrolla de forma
diferente y por ello requieren de diferentes terapias. (INSP, 2021)

Del total de reportes generados en cuanto a la prevalencia de las RAM segun el género
observamos una igualdad con un 50% de hombres y 50% mujeres (grafica 7), por otra parte,
si nos basamos en el rango de edad podemos observar una mayor prevalencia de reacciones
adversas en Adultos (21-59 afios) con un 68% y en adultos mayores (+60 afios) con un 27%
(Grafica 8).

M FEMENINO
M MASCULINO

Grafica 7. Prevalencia en porcentaje de mujeres y hombres que presentaron Reacciones adversas
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Grafica 8. Prevalencia de reacciones adversas por grupos de edad

En una investigacion acerca de la incidencia, mortalidad y costos de la atencion por cancer
de pulmon en el instituto mexicano del seguro social, obtuvieron resultados en los que el
cancer de pulmon impacta tanto a hombres como a mujeres con mayor incidencia a partir de
los 50 afios, siendo este el punto de quiebre en el cual se nota un aumento en la cantidad de
casos. (Rascon-Pacheco. R. A., et al., 2019)

Estos datos se comprueban al relacionarlos con los resultados obtenidos de los casos de RAM
en el INER, ya que, no hubo diferencias entre mayor presencia de reacciones en hombres o
mujeres y de la misma forma con lo descrito en la investigacion tenemos que las personas
que tuvieron mayor prevalencia al presentar alguna reaccion adversa fue en la poblacion
adulta, seguidos de adultos mayores, siendo la poblaciéon con mayor incidencia que estdn
recibiendo quimioterapia como tratamiento por algun tipo de cancer de pulmoén.

8. Conclusion

Durante los 6 meses de servicio social se realizd una farmacovigilancia activa en los
pacientes ambulatorios con tratamiento de quimioterapia, se notificaron 106 RAM
presentadas en 44 pacientes, De los cuales la mayor prevalencia de RAM procedio de
pacientes a los que se les administr6 el anticuerpo monoclonal Rituximab. Y el principal tipo
de RAM fueron respiratorios. Predominando las RAM en los adultos (21-59 afios), seguido
de los adultos mayores (+60 afnos)

Podemos concluir que el estudio cumplié con su objetivo general, se lograron desarrollar
mejores habilidades para recopilar informacion, esto mediante el desarrollo de un formato
que facilitara el registro de la mayor informacion para la posterior notificaciéon de una RAM,
también se desarrollaron habilidades para relacionar y evaluar la informacion de los riegos
con la practica utilizacion de plataformas de fuentes de informacidén como lo fue UpToDate.
Aportando de esta manera a la identificacion y notificacion oportuna de efectos adversos para
garantizar su seguridad y eficacia.

Se lograron detectar problemas relacionados con el uso de los medicamentos en los pacientes
con quimioterapia, se comenzo a fomentar que los pacientes tuvieran mas comunicacion con

Pagina | 14



el personal de salud para reportar cualquier malestar o sintomatologia que presentaran
durante o después de la administracion de su tratamiento, con esto se ayuda a que puedan
identificarse y documentarse los posibles efectos adversos de los medicamentos oncoldgicos,
para finalmente registrar adecuadamente las reacciones en el sistema de notificaciones
VigiFlow.

El reporte de RAM es importante para la generacion de una base de datos que permita evaluar
de mejor manera el riesgo-beneficio que se tiene al administrar un medicamento y para ello
es fundamental contar con una farmacovigilancia activa que nos permita llevar mas de cerca
el seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes y asi detectar cualquier problema que se
presente con su tratamiento, ya sean efectos adversos, interacciones medicamentosas,
factores de los pacientes que puedan influir en la efectividad del tratamiento o hasta la propia
falta de apego al tratamiento.
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10. Anexos

10.1. Formato de Sospechas de reacciones adversas a medicamentos

Sospecha de Reacciones adversas a medicamentos (RAM)
Fecha de reporte
Datos del Paciente
Nombre del paciente
Iniciales @ Fecha de Nacimiento Edad No. EXP Estatura Peso

Datos de la Historia Clinica

Diagnostico, alergias, cirugias, datos de laboratorio, etc.

Datos de la reaccion adversa
Fecha inicio Hora ]

.. Duracién
Fecha término Hora
Descripcion de la RAM:
Tratamiento
Medicamento Sospechoso
Nombre Genérico Fecha de caducidad
Dosis Fecha de fabricacion
Via de administracion Fecha de administracion Inicial
Numero de Lote Hora de Inicio
Concentracion Fecha de administracion final
Laboratorio Hora de Término
Concentrados
No. De . Hora
e Registro Tipo de sanzre Inicial Final
Medicamentos concomitantes
Medicamento Dosis = Via de adms 2 F SN Hor:a Z Duracion
Inicio Término

Algoritmo naranjo

Sexo
F /M

Volumen (ml)

Indicacion

Péagina | 17



10.2. Algoritmo naranjo

ALGORITMO NARANJO
CRITERIOS Sl NO NO SABE
1. i Existe evidencia previa concluyete sobre ésta 1 0 0
reaccion?
2.; Aparecio la reaccion adversa después de que
- ) A 2 -1 0
se administro el medicamento implicado?
3.:0currio mejoria de la reaccion adversa cuando
se suspendio el medicamento o cuando se 1 0 0
administro un antagonista especifico?
4.; Reaparecio la reaccion adversa cuando se
o N 2 -1 0
readministro el medicamento?
5.;Existen causas alternativas gue pudieran A 2 0
causar ésta reacion?
6.2 Ccurrio la reaccion depués de administrar
-1 1 0
placebo?
T.;5e demosird Ia presencia del medicamento en
los fluidos corporales en concentraciones 1 0 0
conocidas como toxicas?
8.; 0Ocurrio variacién en la gravedad de la
reaccion cuando se vario la dosis del 1 0 0
medicamento?
9.;Ha experimentado el paciente una reaccion
similar en exposiciones previas al medicamento o 1 0 0
medicamentos similares?
10.;5e ha confirmao la reaccion adversa
; . i - 1 1] 0
mediante alguna evidencia objetiva?
PUNTUACION TOTAL
CIERTA =0
PROBAELE h-8
POSIELE 1-4
DUDOSA =0

Péagina | 18



