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2 ABREVIATURAS

IPS: Institucion prestadora de salud

RAM: Reaccion Adversa a Medicamento

VIH: Virus de Inmunodeficiencia Humana
SIDA Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida
TARV: Terapia Antirretroviral

PRM: Problema relacionado con Medicamento

RNM: Reaccion Negativa Asociada a Medicamentos
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2. GLOSARIO
Atencion integral: conjunto de servicios de promocion, prevencién y asistenciales (diagndstico,
tratamiento, rehabilitacién y readaptacion), incluidos los medicamentos requeridos, que se
prestan a una persona o a un grupo de ellas en su entorno bio-psico-social, para garantizar la
proteccion de la salud individual y colectiva.
Historia clinica: Registro obligatorio de las condiciones de la salud de la persona como tal es un
documento privado sometido a reserva por lo tanto Unicamente puede ser conocido por terceros,
con previa autorizacion de su titular o en los casos previstos por la ley.
Derecho al consentimiento informado: las practicas de pruebas de laboratorio para detectar la
infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) en el orden individual o encuestas
de prevalencia solo podra efectuarse previo consentimiento de la persona encuestada o cuando la
autoridad sanitaria competente lo determine.
Derecho a la Promocion, Prevencion y Educacion en Salud: toda persona tiene derecho a
obtener de los funcionarios competentes la debida informacion y las instrucciones adecuadas
sobre asuntos, acciones y practicas conducentes a la promocidn, prevencion y conservacion de su
salud personal y la de los miembros de su hogar particularmente sobre higiene.
SIDA: Es la aparicion de una serie de enfermedades oportunistas causadas por el VIH que
surgen con el transcurrir del tiempo de haber adquirido la patologia debido a la decadencia de los

linfocitos CD4 del sistema inmunitario

VIH: Virus de la inmunodeficiencia humana ataca y debilita el sistema inmunitario causando el

SIDA.
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TARGA: Es el Tratamiento Antirretroviral de Gran Actividad consiste en la combinacion de tres

tipos de medicamentos antiretrovirales que intervienen en el proceso viral, reducen la

concentracion del VIH y mejorar el sistema inmunitario

Atencion Farmaceutica: Seguimiento de la farmacoterapia con el objetivo de estar atento en la
no aparicion de problemas no deseados de los medicamentos y si estos aparecen resolverlos con

el fin de lograr resultados terapéuticos que mejoren la calidad de vida del paciente

Seguimiento Farmacoterapéutico: Es la proceso asistencial donde se evalla la farmacoterapia
con el fin de mejorar o alcanzar resultados de salud, la medicacion sea efectiva necesaria y

segura

Farmacovigilancia: Actividad de salud donde pretende identificar, evaluar y prevenir los

riesgos asociados al uso de medicamentos en la poblacion.
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3. INTRODUCCION

Ciudad salud es una IPS ubicada en Bogota, dedicada a la atencion integral de pacientes
VIH/SIDA, posee un modelo de atencion regido por un conjunto de actividades técnico —
cientificas a través de las cuales busca garantizar la atencion integral e interdisciplinaria de la
salud del usuario, conforme a nuestra formacién como quimicas farmacéuticas y encaminadas a
mejorar el desarrollo humano y estilos de vida de los pacientes, vimos la necesidad de
implementar un modelo de atencion farmacéutica, todo encaminado a la busqueda de
racionalizar la farmacoterapia y mejorar la calidad de vida de los pacientes cumpliendo con
aspectos importantes como la atencién oportuna y adecuada, priorizando los derechos
fundamentales como lo son el derecho a la vida, a la salud, a la autonomia, a la informacién
adecuada y pertinente, todo esto bajo la normatividad colombiana vigente que define la “atencion
farmacéutica como la asistencia a un paciente o grupos de pacientes, por parte del Quimico
Farmacéutico, en el seguimiento del tratamiento farmacoterapéutico, dirigida a contribuir con el
médico tratante y otros profesionales del area de la salud en la consecucion de los resultados
previstos para mejorar su calidad de vida” (decreto 2200); el propdsito de llevar a cabo la
implementacién del programa con pacientes VIH positivos es nuestra oportunidad de aplicar los
conocimientos adquiridos durante la carrera de quimica farmacéutica, adicional a esto con la
elaboracion de protocolos en la IPS, podemos abordar los problemas de salud del paciente con
posibilidad de incidir positivamente en mejorar la calidad de vida de los pacientes y hacer
seguimiento mediante el método dader que nos permitira detectar resultados negativos asociados

a la medicacion para generar diferentes intervenciones.
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4. OBJETIVOS

4.1.  Objetivo General

e Disefiar e Implementar un programa de atencion farmacéutica a pacientes con VIH/SIDA

de la IPS ciudad salud durante el segundo semestre del afio 2015

4.2.  Objetivos especificos:

Establecer procedimientos de seguimiento farmacoterapéutico y farmacovigilancia en la

IPS ciudad salud.

e Identificar e intervenir los resultados negativos asociados a la medicacion detectados en
los pacientes participantes.

e Evaluar la adherencia a la terapia antirretroviral en los pacientes atendidos.

e Proponer un articulo con los resultados de la investigacion para ser sometido a

publicacién.
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5. MARCO TEORICO

5.1. MARCO NORMATIVO

Tabla 1 Legislacion

Norma

Descripcion

Decreto 2693

de 2007

Establece algunas normas relacionadas con el Sistema General de Seguridad
Social en Salud y lo relacionado a la administracion de la cuenta de alto costo
por parte de las Entidades Promotoras de Salud los recursos seran destinados al
cubrimiento de la atencion de las enfermedades ruinosas y catastréficas - alto
costo - y de los correspondientes a las actividades de proteccidn especifica,
deteccidn temprana y atencion de enfermedades de interés en salud publica

directamente relacionadas con el alto

Resolucion

4725 de 2011

Define la periodicidad, la forma y el contenido de la informacién que deben
reportar las Entidades Promotoras de Salud y las demas Entidades Obligadas a
Compensar a la Cuenta de Alto Costo, relacionada con la infeccion por el Virus
de Inmunodeficiencia Humana (VIH) y el Sindrome de Inmunodeficiencia

Adquirida (SIDA).

Resolucion

3442 de 2006

Adoptan las Guias de Practica Clinica basadas en evidencia para la prevencion,

diagnostico y tratamiento de pacientes con VIH / SIDA y las recomendaciones.

Decreto

1543/1997

Reglamenta el manejo de la infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia
Humana (VIH), Sindrome de la Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y las otras

enfermedades de transmision sexual (ITS.)
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por el cual se adoptan as Guias de Practica Clinica basadas en la prevencion,
Resolucién | diagnostico y tratamiento de pacientes con VIH / SIDA y enfermedad renal
3442/2006 | cronica y las recomendaciones de los modelos de gestion programatica en

VIH / SIDA y prevencion y control de la enfermedad renal cronica.

5.2. GENERALIDADES DEL VIH

La infeccion por VIH-SIDA continGa siendo un grave problema de salud a nivel mundial y es
considerado prioritario dentro de los Programas de Salud Pudblica. Se estima que el manejo del
VIH/Sida ha comprometido en los Gltimos afios el 0,5% del gasto en salud del pais y cerca del
1% del gasto en seguridad social en salud (Rossi, Sdenz y Vargas, 2002). en nuestro pais se

diagnostican 4.200 casos nuevos cada afio segun el ministerio de salud y proteccion social

El aumento progresivo de pacientes con tratamiento de medicamentos antirretrovirales, ha
generado la necesidad de implementar el programa de atencién farmaceutica adecuado. A
principios de la decada de los 90 Hepler y Strand definieron la atencion farmaceutica “ la
provison responsable de farmacoterapia con el proposito de obtener resultados definidos que
mejoren la calidad de vida de los pacientes” (Garcia, 2001), es un trabajo mancomunado entre el
paciente, el médico tratante y quimico farmaceutico,con el fin de mejorar la terapia prevenir o
detectar y resolver problemas relacionados con medicamentos.

La atencion farmaceutica fue dirigida por Hepler a enfermedades cronicas mientras que Strand la

oriente a cualquier tipo de situaciones relacionada con el uso de medicamentos.
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Las intervenciones relacionadas con atencion farmacéutica a pacientes diagnosticados con VIH
pueden ser muy variadas, se debe tener en cuenta los principios que permiten la eficacia del
tratamiento. (Ministerio de Salud Programa Nacional de VIH/SIDA, 2014) Uno de estos
principios es la accesibilidad que el estado ofrezca este tipo de servicio no es suficiente para el
alcance a toda la poblacién, dentro de estos factores se encuentran la capacidad adquisitiva, la
ubicacion geografica entre otros. Por lo anterior la intervencion farmacéutica va a estar
condicionada y afiade variables en el momento de disefiar y poner en préactica el programa de

atencién farmacéutica.

5.3. Historia

El SIDA se describié por primera vez en 1981, cuando algunos hombres jovenes hasta ese
momento sanos principalmente adultos que vivian en zonas urbanas de los Estados Unidos
empezaron a ser victimas de infecciones oportunistas antes desconocidas en ese grupo de edad.
No tardaron en notificarse infecciones similares en Africa, el Caribe y Europa; el SIDA era
claramente una enfermedad epidémica. La mayoria de esos jovenes murieron, y se improviso un
sin nimero de hipoétesis discrepantes, pero desde muy pronto se sospechd que la causa era un
patogeno virico transmitido por la sangre. En 1983 esa sospecha se vio confirmada cuando el
Profesor Luc Montagnier y otros investigadores descubrieron un nuevo agente patdgeno: un
retrovirus con tropismo por las células CD4 que organizan la inmunidad celular y protegen al ser
humano de una gran diversidad de patdgenos viricas, micobacterianos y fungicos. (VIH SIDA

resistir a un agente mortifero, 2003)



U D ' A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
] ] [ ] APLICADAS Y AMBIENTALES sm

En Colombia, el primer caso se reporto en el pais en la ciudad de Cartagena, en 1983, a partir de
este momento se inicio el proceso de notificacion de casos de VIH, Sida y muerte. Teniendo en
cuenta los criterios de clasificacién en el mundo, la situacion de la epidemia en Colombia es
concentrada, dado la prevalencia en por lo menos una de las poblaciones con factores de
vulnerabilidad hombres que tienen sexo con hombres (HSH) supera el 5%, mientras que la
prevalencia en mujeres gestantes, no es superior a 1%. Su tendencia es creciente y la poblacion

de mayor afectacion por edad esta en el grupo de 25 a 34 afios (Tolosa Perez, 2014)

5.4. Etiologia

El HIV es un virus RNA, de la familia de los retrovirus por transcribirse el RNA a DNA, y de la
subfamilia de los lentivirus que se caracterizan por producir enfermedades lentamente

progresivas y fatales.

llustracion 1 Diagrama estructural del VIH

Vif, Vpr, Nef y p7

gpl20 proteasa
protcina
de atraque
membrana
gp4l lipidica
glucoprotcina
transmembrana
integrasa
nucleocapside
transcriptasa

inversa

genoma
virico (ARN)

Fuente : Wikimedia Commons

>[w | <
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5.5. Cicloviral

El primer paso es la infeccion linfocito CD4, la entrada del VIH dentro de la célula requiere
presencia de receptores de superficie de membrana receptores CD4 y correceptores como CCR5
Y CXCR4.Estos receptores interactian con complejos proteinicos que se encuentran en la
envoltura del virus, estos complejos estdn compuestos de dos glicoproteinas una extracelular
Ilamada GP120 y otra Transmembrana llamada GP41, cuando el VIH se acerca a la célula diana
el GP120 se une a los receptores CD4 a este proceso se denomina acoplamiento ya que se
promueve la union a los correceptores.

La unidn a los correceptores da como resultado cambio conformacional en GP120, esto permite a
GP41 desplegarse e insertar sus terminales hidrofobicas en la membrana celular entonces GP41
vuelve a plegarse sobre si misma, esto acerca el virus a la célula y facilita la fusion de sus
membranas.

La nucleocapside viral entra a la célula hospedadora y se fragmenta liberando 2 hebras de ARN y
tres enzimas esenciales de replicacion: Integrasa, Proteasa y Transcriptasa Inversa. La
Transcriptasa Inversa comienza con la transcripcién reversa del ARN Viral, aqui una Unica hebra
de ARN viral es transcrita a una doble hélice de ARN- ADN.

La polimerasa completa entonces la hebra que queda de ADN para formar una doble hélice de
ADN la integrasa entra en accion corta los nucledtidos de cada extremo del ADN creando dos
partes la integrasa entonces transfiere el ADN al nucleo de la célula y facilita su integracion en el

genoma de la célula hospedadora.
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El genoma de la célula hospedadora ahora contiene la informacion genética del VIH la

activacion de la célula induce la transcripcion del ADN provirico en ARN mensajero el ARN
mensajero viral migra hacia el citoplasma donde se sintetizan los componentes de un nuevo virus
algunos de ellos deben ser procesados por la proteasa viral estd corta proteinas méas largas en
proteinas mas cortas este proceso es crucial para el ciclo infeccioso, mas tarde las dos hebras de
ARN Viral y la enzimas de replicacion se agregan y las proteinas core se unen entre ellas
formando la capside esta particula viral inmadura abandona la célula adquiriendo una nueva
envoltura hospedadora y proteinas virales

El virus madura y esta listo para infectar otras células cada VIH se replica miles de millones de
veces al dia destruyendo las células inmunitarias hospedadoras causando finalmente la

progresion de la enfermedad.

5.6. Las pruebas de deteccion de VIH

Se realizan por Métodos seroldgicos: que consiste en la deteccion de anticuerpos contra el virus
los méas comunes son Elisa  Western Blot, también se puede realizar con métodos virales
directos los cuales detectan la cuantificacion viral y material genético del VIH Esto es util para
detectar el estado clinico de la enfermedad y la eficacia del tratamiento antiviral un resultado es
positivo solo si el ELISA para HIV es confirmado por un test de Western Blot.

La prueba de ELISA (prueba por inmunoabsorcion ligado a enzimas): esta involucrada en la
reaccion de antigeno — anticuerpo puede ser directa e indirecta, puede generar un producto
detectable ya que se presenta un cambio de color y es de tipo cuantitativo ya que se realiza en el

laboratorio aplicando el método de las diluciones.
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5.7. Clasificacionn

De todas las clasificaciones, la mas utilizada en este momento es la del CD4, que combina la

categoria clinica con la prueba de laboratorio mas relevante

Tabla 2 Clasificacion de VIH de acuerdo a CD4
CATEGORIA CD4(mm3)

CATEGORIA
(3) <2
CLINICA (1) >500 |(2) 200-499
00
A Al A2 A3
B Bl B2 B3
C C1 C2 C3

A: Asintomatico o SRA.
B: Sintoméatico no A no C.

C: Enfermedades oportunistas

5.8. Las células CD4:
Son un tipo de linfocito, parte importante del sistema inmune. Existen dos tipos de células
principales CD4 y las células CD8, donde las células CD4 son células ayudantes encargadas de
dirigir el ataque contra las infecciones y las células CD8 son supresoras encargadas de finalizar
la respuesta inmunoldgica. EI VIH infecta a menudo las células CD4, teniendo en cuenta que el
cddigo genético del virus se une a las células y cuando las células CD4 se multiplican para
combatir infecciones a la vez replican el virus. Cuando la persona se ha infectado con el virus del

VIH, pero no ha iniciado tratamiento, el nimero de CD4 disminuye este es un signo de que el
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sistema inmune se ha debilitado porque si es muy bajo el recuento de CD4 es mas facil que la

persona enferme.
El valor de CD4 puede cambiar mucho, los resultados pueden variar de acuerdo a la hora del dia,
el cansancio, el estrés por lo que el ideal es que la toma de la muestra se tome siempre a la

misma hora del dia.

5.9. Consideraciones viroldgicas e inmunologicas:

Para la iniciacion del tratamiento farmacoldgico es necesario tener en cuenta los biomarcadores
como lo son el conteo de linfocitos TCD4 y la carga viral; el conteo de linfocitos TCD4 es uno
de los principales indicadores del progreso del virus, inicia la terapia para evitar la presencia de
infecciones oportunistas es necesario tener en cuenta los valores normales de linfocitosTCD4
oscilan entre 600 — 1500 células/ml en pacientes negativos y los linfocitos TCD8 varian de 300 —
800 celulas/ml, cuando el pacientes es VIH positivo estos datos se invierten aumentan los
linfocitos TCD8 que tienen funcion supresora y los CD4 disminuyen ya que son células blanco
del VIH.

En cuanto a la carga viral se debe tener en cuenta que su cambio por minimo que sea es
considerado estadisticamente significativo por lo que es necesario, iniciar terapia antirretroviral

cuando se encuentra por debajo de las 40-75 copias/ml.

1. Lacarga viral cuantifica la viremia.
2. Lamagnitud de la carga viral se correlaciona con la progresion de la enfermedad
3. Permite inicio precoz de TARV y su monitoreo

4. El objetivo del TARV es disminuir la carga viral al minimo.
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5.10. Terapia antirretroviral:
Hay evidencia suficiente para iniciar la terapia antirretroviral en pacientes sintométicos, son
aquellos pacientes con categoria B candidiasis oral, candidiasis vulvovaginal persistente herpes
zoster, perdida de mas del 10%, diarreas con méas de un mes de duracion o fiebre no explicada de
mas de un mes de duracion. Uno de los factores claves para decidir el inicio de la terapia
antirretroviral se debe tener en cuenta el riesgo de progresion a SIDA o muerte que tenga el
paciente por lo que el paciente debe ser evaluado periédicamente. La toxicidad también es
determinante ya que el posible beneficio de la terapia debe ser balanceado con el riesgo de
desarrollar efectos adversos que pueden poner en riesgo la vida del paciente, otro factor a tener
en cuenta es la probabilidad de recuperar el sistema inmune teniendo en cuenta que el objetivo de
la terapia es la reconstitucion del sistema de defensa para evitar que el paciente sufra de
infecciones oportunistas. Para predecir cuales son las terapias preferenciales es necesario tener
en cuenta las siguientes variables: eficacia, toxicidad y tolerancia, perfil de resistencia y costo.

(Guia de modelo de atencién).

5.11. Clasificacion de los antirretrovirales

Se clasifican en tres grupos principales:
1. Inhibidores analogos Nucledtidos de la transcriptasa inversa (ITRN): Zidovudina (AZT),
Lamivudina (3TC), Estavudina (D4T), Didanosina (DDI), Tenofovir.
2. Inhibidores andlogos No Nucleosidos de la transcriptasa inversa(ITRNN): Efavirenz,

Nevirapina
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3. Inhibidores de la proteasa: Nelfinavir, Lopinavir + Ritonavir, Saquinavir +Ritonavir,

Atazanavir+/-Ritonavir, Fosamprenavir +/- Ritonavir.

5.12. Regimen preferido

Zidovudina (AZT) - Lamivudina (3TC) — Efavirenz (1A)
1. En pacientes con anemia moderada o severa de base (hemoglobina menor de 10mg/dL) se
puede utilizar la siguiente alternativa:
a. DT4 + 3TC + Efavirenz (1A)
b. DDI + 3TC + Efavirenz (I1B)
c. Abacavir + 3TC + Efavirenz (1A)
El Efavirenz no se debe utilizar en mujer de edad reproductiva sin anticoncepcién efectiva o si el
paciente tiene enfermedad psiquidtrica, para este tipo de casos es recomendable usar:
2. AZT + 3TC + Nevirapina (1A):
- usar en reemplazo de Efavirenz si la paciente esta en edad reproductiva, no utiliza
anticoncepcion efectiva, y tiene recuento de CD4 menor a 250.
- Usar en reemplazo de Efavirenz en mujer embarazada si CD4 menor 250.
- Usar en reemplazo de Efavirenz en pacientes con enfermedad psiquiatrica si mujer y
CD4 menor a 250, u hombre y CD4 menor de 400.
3. Nelfinavir (IB):
- Usar en reemplazo de Efavirenz en mujer embarazada si el recuento de CD4 es mayor
a 250.
- Se asocia a Zidovudina + Lamivudina en mujer embarazada si el recuento de CD4 es

mayor a 250.
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Es importante tener en cuenta que el paciente que va iniciar la terapia antirretroviral debe estar

fisica y mentalmente preparado, tener todo el asesoramiento de un quimico farmacéutico en el
proceso educativo y de sensibilizacion sobre la importancia del cumplimiento de la terapia, los

riesgos derivados del incumplimiento y la posibilidad de efectos adversos del tratamiento.

20
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6. MATERIALES Y METODOS

6.1.  Tipo de estudio:
El presente es un estudio de atencion farmaceutica aplicando la metodologia Déader de
seguimiento farmacoterapéutico, a pacientes VIH positivos de una Institucion Prestadora de

Servicios de Salud de la ciudad de Bogota D.C en el afio 2016.

6.2. Ambito.

La IPS Ciudad Salud propone una atencion integral a pacientes de tipo ambulatorio que son
portadores del virus, para ello ha implementado un modelo de atencién regido por un conjunto de
actividades y normas técnico-cientificas a través de las cuales se busca garantizar la atencion
integral e interdisciplinaria de la salud del usuario, su desarrollo humano y estilos de vida,
velando por cumplir con una atencion oportuna, adecuada y de acuerdo a las necesidades de los
pacientes, priorizando los derechos fundamentales como: derecho a la vida, a la salud, a la
autonomia, a la informacién adecuada y oportuna, a la no-discriminacién y derecho a la
confidencialidad.
Propdsitos del Programa:

- Tratamiento integral al paciente VIH/SIDA

- Educar al paciente en la aceptacion de su enfermedad.

- Brindar un apoyo terapeutico, nutricional y psicoldgico este ultimo a nivel individual,

familiar y grupal.

- Seguimiento al paciente y su tratamiento.
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El estudio se realizd en la IPS de Ciudad Salud donde se atiende pacientes con VIH SIDA y se

les suministra los medicamentos relacionados con la patologia. Pacientes hombres y mujeres
adultos con diagnostico de infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) que

reciben atencion medica en la IPS.

6.3.  Criterios de Exclusion

Pacientes que no firmaron el consentimiento informado.

6.4. Periodo de estudio:

El periodo de estudio fue de 8 meses.

6.5. Fuentes de Informacién:

Las fuentes de informacion para este trabajo fueron:

a) Para la valoracion de la adherencia se utilizo el test de cumplimiento y Recuento
de medicamentos

b) Historia clinica: De este documento se obtuvieron datos como tiempo del
diagnostico, recuento de linfocitos TCD4, carga viral, tiempo de tratamiento.

c) Entrevista anexo No.2

d) Estado de la situacion: Este documento se disefio de acuerdo al metodo Dader que
sirvio para recoger a modo de reumen informacion del esgtado de salud del

paciente.
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6.6. Procedimiento

El estudio fue autorizado por el personal clinico de la IPS, fue necesario explicar la importancia

acerca de la implementacion del programa, de acuerdo al siguiente diagrama:
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Diagrama 1 Procedimiento seguimiento Farmacoterapéutico
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stuacion intemnienen?
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Fuente: Metodo Dader
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7. RESULTADOS Y DISCUSION

7.1.  Seguimiento Farmacoterapéutico

7.1.1. Oferta del servicio.

Para iniciar el proceso de la oferta del servicio las directivas de la IPS nos entregaron
informacién importante como el nimero de pacientes que alli se atienden y padecen
VIH/SIDA en total son 35, teniendo esta informacion el pasado primero de septiembre
del 2015 realizamos el primer acercamiento, con los 35 pacientes a cada uno se le
explico de forma clara acerca de la implementacion del programa, se enfatizd en que
nuestra labor de trabajo de grado no vamos a sustituir a ninguna de las personas que lo
estaba asistiendo, por el contrario que ibamos a trabajar en equipo con ellos y que se
realizaria un control y seguimiento a todo lo relacionado con la farmacoterapia que estaba
llevando, se pidio la aceptacion para hacer parte del programa de los cuales solo
aceptaron 23 pacientes, las personas que si aceptaron ser incluidos en el programa
firmaron el consentimiento informado (anexo 1), al finalizar la oferta del servicio se
acord6 con cada paciente que en la proxima consulta debia acudir con la “la bolsa de
medicamentos” explicandole que debe llevar consigo todos los medicamentos que tiene

en casa y todos los documentos clinicos.

A continuacion, se relaciona los pacientes que son atendidos en la IPS ciudad salud Colombia, de

acuerdo a la clasificacion por edades.
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Gréfico 1 Rango de edades de los pacientes

Pacientes atendidos en la IPS
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En nuestro programa de implementacion de atencion farmacéutica participaron dieciocho
jovenes entre los 27 y 44 afos correspondientes al 78% de los pacientes, cinco adultos entre los
45 y 59 afos que corresponden al 21% y un adulto mayor de 71 afios que corresponde al

1%.como se muestra en la Grafica 2

Gréfico 2 Pacientes que participaron en el programa

Rango edades de los pacientes
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Fuente: Pacientes que firmaron consentimiento informado
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De acuerdo con el estudio realizado por la Universidad Nacional de Colombia el VIH/SIDA es

una epidemia mundial y en nuestro pais existe una mayor relevancia en hombres que en mujeres,
el autor del estudio identifico que la incidencia del contagio del VIH/ SIDA es un problema de
salud publica que recae principalmente en la poblacion méas joven, en edad productiva y
reproductiva (MEDINA, 2009), en el analisis realizado anteriormente se puede observar que los
pacientes en este rango de edades representaron el 78% de la poblacion que decidio particoipar
en el programa.

Reportes han demostrado que Inicialmente la poblacion afectada fue la homosexual sin embargo
el abuso de drogas, la transmision heterosexual ha influido en el aumento progresivo de casos
donde hay mayor incidencia en la poblacion Masculina ya que tiene un aumento del 24% mas
que en las mujeres en (Drogas, 2006).

En los resultados de la tesis Doctoral de seguimiento farmacoterapéutico se puede evidenciar que
el aumento de contagio de VIH es por contacto sexual y ha disminuido por el abuso de drogas
(Jimenez, 2010) En nuestro programa se evidencié por medio de la historia clinica que el posible
medio de contagio fue el sexual. En los 23 pacientes se observa que la incidencia de contagio con
VIH/SIDA es del 52% en hombres y 48% en mujeres. Como se muestra a continuacién en el

Gréfico 3.

Gréfico 3 Categorizacion de Pacientes por sexo
GENERO
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Fuente: Pacientes que firmaron consentimiento informado
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7.1.2. Entrevista farmacéutica:

Transcurrido un mes del primer acercamiento y la firma del consentimiento informado, los
pacientes participaron activamente en el programa posterior a su consulta con el fin se considero
que este espacio era el ideal para interactuar con cada uno de ellos de una manera mas personal,
escuchar y analizar cada una de las situaciones que mas le preocupan entregando como resultado
el temor al fallo terapéutico por la presencia de infecciones oportunistas. En esta ocasion se le
solicito la “bolsa de medicamentos” donde efectivamente trajeron los medicamentos tanto los
que utiliza actualmente como los que no, de estd manera se cumplié uno de los objetivos de
nuestro andlisis investigativo teniendo en cuenta que esta actividad nos permitio retener los
medicamentos que ya no utilizaban y desfavorecian la terapia farmacolégica, nuestra primera
entrevista farmacéutica transcurrié favorablemente se diligencio el formato donde se recolecto la
informacion necesaria acerca de los antecedentes patoldgicos y farmacoldgicos adicionalmente
aplicamos el test de Cumplimiento (Anexo 2) y se realizé el recuento de los medicamentos
devueltos ademas se indago sobre el cumplimiento de la frecuencia y dosis, de la mejoria en su
estado de salud, si tenia dificultad para tomarlos debido al tamafio o al sabor de estd forma
identificamos cuantas dosis dejaron de tomar durante el mes, asi se establecié la medicion de la
adherencia de forma cuantitativa; esta informacion fue esencial para establecer el estddo de
situacion inicial. En el Gréfico que se observa la frecuencia de los antirretrovirales que toman los

pacientes de la IPS Ciudad Salud.
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Gréfico 4 Tratamiento Farmacologico
TENDENCIA ANTI-RETROVIRALES
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Del Gréfico 3 se evidencia que el tratamiento mas comun en la poblacidon de la IPS Ciudad Salud
es la combinacion de Lamivudina + Zidovudina 150mg /300 mg con Efavirenz 600 mg con el
47.8%, seguido de Lamivudina + Zidovudina 150mg /300 mg con Lopinavir + Ritonavir 200/50
mg (Kaletra), 30.4% y otros correspondientes a un solo paciente como:

Atazanavir 300 mg, Ritonavir 100 mg, Tenofovir + Eritricitavina 200 mg /300mg, 4.3%
Lamivudina + Zidovudina 150mg /300 mg con nevirapina 200 mg 4.3%

Abacavir 150 mg + Zidovudina 300 mg con Efavirenz 600 mg 4.3%

Abacavir 600 mg + Lamivudina 300 mg con Lopinavir + Ritonavir 200/50 mg (Kaletra) 4.3%
Abacavir 300 mg con Lamivudina + Zidovudina 150mg /300 mg 4.3%.

Los medicamentos antirretrovirales se usan para controlar la reproduccién del virus y detener la
progresion de la enfermedad Segun el estudio realizado por IFARMA el tratamiento
recomendado para VIH es la combinacion de tres 0 mas medicamentos para que la terapia
antiretroviral sea altamente efectiva y mejoren la calidad de vida del paciente (L6pez., 2007)

La eficacia y el alto costo de la terapia antirretroviral exigen estrecho seguimiento para lograr su
méaxima efectividad, el papel del farmacéutico es de suma importancia para la identificacion y

optimizacion de la terapia en estudios se ha demostrado que la identificacion de RNM, PRM y

29



B

D A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
] ] [ ] APLICADAS Y AMBIENTALES um

reacciones adversas por parte del farmacéutico han mejorado la farmacoterapia, adherencia y la

calidad de vida del paciente. (Salvador Cabrera Figueroal, 2009)

7.1.3. Estado de Situacién:

Con la informacion obtenida del paciente en la primera entrevista y la historia clinica (Anexo
3); se elaboro el primer estado de situacion que consistié en el analisis de los problemas de
salud con la medicacion utilizada para su tratamiento. De acuerdo con los resultados del test
de cumplimiento se puede determinar que de los veintitrés pacientes que participaron en el
programa trece equivalen al 57% de la poblacién estudiada y son cumplidores de la terapia,
mientras el 43% corresponden a los diez restantes que incumplen con la terapia debido a las

situaciones de su entorno social y psicolégico.

Grafico 3 Medicion de la Adherencia

Test de Cumplimiento
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7.1.4. Fase de Estudio:

De acuerdo con el diligenciamiento del estado de situacion (anexo 3), se inicia la fase de analisis
de los problemas de salud y sus respectivos medicamentos, seguimiento de recuento de células
CD4, signos y sintomas de los medicamentos y sus efectos, conocimientos de las
manifestaciones clinicas tenian como objetivo evaluar el estado de salud de la enfermedad es
decir la efectividad del tratamiento que esta llevando se verifico en la literatura el margen de
dosis utilizado. A continuacion, relacionamos en la tabla 3 la evaluacion realizada a cada

paciente.

Tabla 3 evaluacion estido de salud del paciente

Paciente
Analisis
No.

Paciente diagnosticado hace 5 afios, teniendo en cuenta la carga viral del paciente ya hubo
progresion del VIH a SIDA, este paciente no se tiene la informacidn necesaria de recuentos
de CD4 ya que no asiste oportunamente a los controles y examenes médicos. La observacion
1 del médico tratante es que presenta regular adherencia y riesgo a resistencia a la terapia. De
acuerdo con los soportes de historia clinica, entrevista y andlisis de laboratorio se puede
considerar que este paciente estd incumpliendo con la terapia ya que no hay evidencia de

aumento de las células CDA4.




U D ‘ A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
- - | APLICADAS Y AMBIENTALES s

Paciente diagnosticado hace dos afios, se realizo el examen porque la pareja es VIH positivo,
actualmente se encuentra en estadio Al y es asintomatico, de acuerdo con el ultimo recuento
de células CD4, se puede determinar que el paciente tiene la enfermedad controlada ya que
inicio con 703 célulass/mm? y en el ultimo recuento realizado en el mes de noviembre 2015

fue de 920 en la carga viral inicio con 4692 copias y actualmente estd en 3956

Paciente diagnosticado hace 6 afios el cual fue detectado porque se presentd una enfermedad
oportunista: Toxoplasmosis, para esa poca tenia el recuento de células CD4 165 células
/mm?3, inicia el tratamiento con Lopinavir + ritonavir y Lamivudina + Zidovudina, en las
siguientes tres lecturas se evidencia el incremento de linfocitos CD4 llegando hasta 338
células/mm?3 pero en la Gltima lectura realizada en noviembre 2015 el recuento de CD4 baja
de 338 a 182 células/s/mm?® y aumenta la carga viral a 89.343 copias de acuerdo con la
descripcion clinica el médico inféctologo determina estadio C3, la paciente presenta PRM por
incumplimiento porque no asiste a controles periddicamente adicionalmente no esta

cumpliendo con la terapia.

Paciente con 40 afios de edad que presenta variacion en los valores de la carga viral en los
andlisis de laboratorio, lo mismo se puede ver reflejado en el recuento de linfocitos CD4
donde se demuestra que paso de 254 a 326 células/mm?y luego disminuyeron a 260 por lo
que el médico inféctologo estéblece en la historia clinica que hay fallo virol6gico con riesgo a

resistencia e irregularidad en la adherencia.
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Paciente de 41 afios, fue diagnosticado hace 5 afios VIH positivo por que presentdé neumonia
y fue hospitalizada en los Gltimos analisis de recuento de linfocitos CD4, se puede concluir
que presenta mejoria en su estado de salud inicio con 160 células /mm3 y en los Gltimos tres
afios ha aumentado paulatinamente hasta alcanzar 339 células /mm?3, en la carga viral inicio
con 54 copias actualmente esta indetectable, en la entrevista respondi6 a todas las preguntas
de forma negativa lo que nos indica que es cumplidora de la terapia. Este paciente se

autoprescribe tramadol solucidn oral para calmar el dolor de cabeza.

Paciente que inicio tratamiento hace un afio debido a que estuvo hospitalizado por
encefalopatia en enero del 2015, en ese momento se le detectd la enfermedad inicio terapia
farmacolodgica con Efavirenz 600mg tabletas y Lamivudina + Zidovudina la carga viral
inicial fue de 491 182 copias y 61 de linfocitos CD4 en el Gltimo examen se detecta que la
carga viral baja a 60 copias y los linfocitos CD4 aumentan a 189 células /mm? | en la
descripcion clinica reportada por el inféctologo el paciente presenta irregular adherencia y

fallo viroldgico.

Paciente de 32 afios fue diagnosticado VIH positivo hace dos afios, en el tltimo recuento de
linfocitos CD4 se identifica la variacion considerable de las células estuvo en 467
células/mm?3, en 604 células/mm?® en la Gltima lectura en noviembre de 2015 bajo a 368
células/mm?3. La carga viral inicio con 29.728 copias bajo a 4761 copias y en la Gltima lectura
aumento 5.707 copias la historia clinica reporta fallo viroldgico por no adherencia al
tratamiento, la paciente manifesto no tomar el Efavirenz 600 mg debido a sus efectos
adversos que presentaba en el proceso de intervencion se comunicé al médico y el
medicamento fue cambiado por Lopinavir + ritonavir 200/50 mg el paciente manifesto

sentirse mejor en cuanto a los efectos adversos.
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Paciente diagnosticado hace 2 afios, se observa en el recuento de linfocitos CD4 la
disminucion que ha tenido gradualmente llegando a 163 célula /mm?® y la carga viral ha
aumentado hasta las 16.922 copias, en la historia clinica el médico tratante ha reportado fallo
viroldgico por no adherencia, en la entrevista se identifico que el paciente no cumple con el
régimen de tratamiento farmacoldgico, tiene adicciones como alcoholismo y drogadiccion,
adicionalmente manifestd que cuando toma Lamivudina + Zidovudina le produce

somnolencia y vértigo también afectando su condicion laboral.

Paciente de 27 afios, que inicio tratamiento hace 2 con Efvirenz 600mg tabletas y Lamivudina
150mg+Zidovudina 300mg tabletas, presentd un recuento de linfocitos CD4 de 1 célula/mm?
el cual ha ido aumentando hasta llegar a 1003 células/mm? la carga viral inicial fue de
340.517 copias que ido disminuyendo hasta ser no detectado de acuerdo el reporte del ultimo
laboratorio clinico realizado en agosto de 2015. En la primera entrevista la paciente respondid
de forma negativa a todas las preguntas del test de cumplimiento por lo que nos permite
deducir que es una paciente cumplidora de la terapia lo que se puede evidenciar con los

resultados.

10

Paciente diagnosticado hace 2 afios, fue descreditado cuando estuvo hospitalizado por causa
enfermedades oportunistas relacionadas al SIDA, como tuberculosis y sarcoma de kapossi
inicia tratamiento farmacoldgico con un recuento de linfocitos CD4 de 116 células/mm?® y
carga viral de 18.756 copias segun reporte de historia clinica en marzo de 2014 presenta fallo
viroldgico del CD4 era de 306 células/mm? paso a 183 células/mm? y la carga viral aumento
de 736 copias a 1.688 copias el paciente en la entrevista manifestd que el Efavirenz 600mg
tabletas fue suspendido porque le producia diarrea por lo cual decidio no tomarlo, el medico

tratante opto por modificar la terapia farmacologica en marzo 2014 por Lopinavir + Ritonavir
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de estd manera el paciente tolero mejor la terapia y se ve reflejado en el aumento de los
niveles de linfocitos CD4 a 281 célulassmm?® y la carga viral fue de 391 segin el Gltimo

reporte en este momento su estddo de salud es estable.

11

Paciente de 45 afos de edad, diagnosticado hace 5 afios VIH positivo actualmente la terapia
farmacoldgica es de Lamivudina+ Zidovudina y Efavirenz 600mg tabletas, no presenta
esfuerzo para tomar los medicamentos y se encuentra motivada ya que ha visto mejoria en su
salud, la paciente usa como recordatorio para la toma de sus medicamentos el desayuno y la
hora de acostarse. Segun los andlisis clinicos de linfocitos CD4 y carga viral se encuentran

estables actualmente el CD4 es de 638 Células/ mm?® y la carga viral esté indetectable.

12

Paciente de 41 afios de edad con Estadio A2, a la fecha no ha podido aumentar la cantidad de
linfocitos CD4 pues a lo largo del tratamiento los ha mantenido en 218 células /mm? en
promedio, al contrario, la carga viral que estaba en 142.567 copias paso a ser no detectado y
posteriormente tuvo en un aumento progresivo hasta las 5.224 copias. Teniendo en cuenta la
entrevista mas la informacién del Gltimo recuento de linfocitos CD4 podemos decir que el
paciente regularmente cumple con la terapia. Adicionalmente en la historia clinica se
encuentra gque el paciente puede tener resistencia por el tratamiento ya que no hay adherencia

por incumplimiento.

13

Paciente de 41 afios actualmente se encuentra en estadio A3, cuando se realizo la entrevista se
aplico el test de cumplimiento y se identific6 que estd muy comprometido con la terapia
farmacoldgica y se ve reflejado en el recuento de linfocitos CD4 que ha aumentado
paulatinamente no ha presentado enfermedades oportunistas. En general tiene buen estado de

salud.
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14

Paciente de 46 afios, actualmente presenta un recuento de linfocitos CD4 muy bajos 116
células/mm?3, se verifico la historia clinica y es una paciente que no cuida su estado de salud,
presenta cuadro de depresion y con el test de cumplimiento se pudo determinar que no toma
los medicamentos, adicionalmente no asiste a los controles médicos este hecho afecta
notablemente su salud ya que tiene la carga viral en 34.667 copias y su recuento de linfocitos
CD4 esta en 116 células/mm?, el incumplimiento de la terapia hace mas complicado que

mejore su calidad de vida.

15

Paciente de 44 afios, fue diagnosticado hace 6 afios VIH positivo debido a que presentd
neumonia, aparentemente el recuento de CD4 es estdble en promedio lo tiene en 228
Células/mm?, sin embargo la carga viral a aumentado hasta tener 8.643 copias, se presenta
fallo del tratamiento por falta de adherencia , cuando aplicamos la entrevista el paciente no
respondié de forma negativa el test de cumplimiento, a la pregunta si el medicamento lo
sienta mal deja de tomarlo respondi6 que si en este caso manifiesto que el lopinavir +
ritonavir le produjo temblor y vomito, al no tomar el medicamento no cumple con la terapia
farmacoldgica indicada por el médico inféctologo en el anélisis de laboratorio de observa que

los linfocitos CD4 han venido disminuyendo y la carga viral va en aumento.

16

Paciente de 37 afos de edad, fue diagnosticada VIH positivo hace 3 afios inicia con recuento
de linfocitos CD4 de 164 células/mm?3y la carga viral inicia en no detectada, en los analisis de
laboratorio se observa el aumento progresivo de los linfocitos CD4 y la carga viral se
mantiene en no detectado, en la entrevista respondio afirmativamente la pregunta olvida
tomar el medicamento a la hora indicada y las tres preguntas restantes las respondio de forma

negativa.
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17

Paciente de71 afios de edad, diagnosticado hace 11 afios VIH positivo en el tltimo recuento
de linfocitos se identifico que tiene 220 células/mm?3, la carga viral la tiene en no detectable,
el paciente no escucha bien por lo que se dificulta dar las indicaciones pertinentes de la
medicacion, la estrategia que usa para no olvidar tomar los medicamentos es almacenar en la
cocina de la casa, es un paciente que vive en una vereda por lo que no se garantiza la

estabilidad de los medicamentos que va a consumir.

18

Paciente de 49 afios de edad, diagnosticado VIH positivo hace tres afios, recientemente el
médico inféctologo cambio la terapia debido a los efectos adversos que le producia el
Efavirenz 600mg tabletas (somnolencia y trastorno) a partir de octubre toma ritonavir +
lopinavir tabletas, se le aplico el test de cumplimiento y como se esperaba respondi6 de forma
negativa a las cuatro preguntas formuladas lo que nos indica que es un paciente cumplidor de

su terapia.

19

Paciente de afios de edad, diagnosticado VIH positivo hace 2 afios el recuento de linfocito de
CD4 estd 343 células/mm? lacara viral estd en no detectable, en el test de cumplimiento
respondié afirmativamente a la pregunta oliva usted tomar el medicamento en la hora

indicada, la estrategia que utiliza para recordar es la alarma del celular.

20

Paciente de 38 afios de edad, diagnosticada VIH positivo hace 10 afios, se realizo el test de
cumplimiento y se identifico que olvida tomar el medicamento en la hora indicada, no
obstante, en el Gltimo recuento de linfocitos CD4 tuvo 282 células/mm? lo que indica que el

tratamiento farmacoldgico ha sido efectivo adicionalmente la carga viral no ha sido detectada.

21

Paciente de 48 afos de edad, diagnosticado VIH positivo hace 10 afios, en el ultimo recuento
de Linfocitos CD4 se identificd que tenia 338 células/mm?3y la carga viral no fue detectada,

de acuerdo a la informacion que brindo no tiene que esforzarse por tomar los medicamentos y
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la estrategia que tiene para recordar las horas indicadas de la toma es que los familiares le

recuerden.

22

Paciente de 35 afios de edad con 5 afios de ser diagnosticada VIH positivo, en el dltimo
recuento de linfocitos CD4 se observo que tenia 286 células/mm?® y la carga viral no fue
detectada. Se le aplico el test de cumplimiento y es una paciente cumplidora de la
farmacoterapia, aunque reconoce la mejoria de su estddo de salud admite que en ocasiones
tiene que esforzarse para tomar la medicacion en este momento se encuentra en tramites para
la autorizacion de una resonancia cerebral simple debido a que siente muchos dolores de

cabeza.

23

Paciente de 35 afios de edad, hace 5 afios fue diagnosticado VIH positivo, en el ultimo
recuento de CD4 tenia 339 células/mm3 y la carga viral no fue detectada, cuando se le aplico
el test de cumplimiento se identifico que en varias ocasiones se le olvida la hora exacta de
toma del medicamento. Se le explica al paciente la importancia de tomar los medicamentos en

las horas exactas para seguir mejorando los resultados.

7.1.5. Fase de Evaluacion:

De acuerdo con la descripcion de la grafica 6. Se identificaron RNM y los PRM.

Gréfico 6 Resultados de la medicacion

RESULTADOS NEGATIVOS ASOCIADOS A LA
MEDICACION
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Fuente: entrevista realizada a los pacientes Anexo 2
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En el Grafico se puede observar que solamente el 40% de los pacientes es cumplidor de la

farmacoterapia y el 60% corresponde a los no cumplidores; también se identificé que el 79% de
la poblacion que incumple con la farmacoterapia presenta RNML1, el 7% presentd RNM 2 por
autoprescripcion, el 7% RNM 5 debido a que el paciente presentd reacciones adversas que
alteraban su estado de salud y adicionalmente no habia ningln efecto en su terapia, este paciente
present0d Cefalea mareo, nauseas identificadas como RAM con Efavirenz y esta fue reportada al

ente control.

7.1.6. Fase de Intervencion:

Ante la sospecha de RNM se intervino de dos formas:

1. Informacion y educacion al paciente, este proceso se realizdé cuando se identificaron las
RMN 1y se realizo la intervencion individualizada de cada paciente donde se observé que parte
del incumplimiento se debe a factores sicosociales, a la ausencia de apoyo de la familia,
discriminacidn por parte de los empleadores, que a pesar que son factores intangibles afectan la
salud del paciente teniendo en cuenta que el ser diagnosticado VIH positivo influye de manera
trascendental en la calidad de vida, aspectos nocivos de la sociedad influye en el temor al
rechazo y hace que el paciente se desmotive y use estrategias desfavorables y presenten habitos
negativos como consumo de cigarrillos, alcohol y sustancias sicoactivas, adicionalmente se
identificé que los pacientes no llevan una dieta adecuada tienen mala nutricién por tanto estan
presentando sobrepeso, llevan vidas sedentarias.

Nuestra intervencién y plan de trabajo consistié en educar al paciente en temas de interés, de
estd forma obtuvimos mayor participacién de los pacientes con el fin de mejorar la adherencia a
la farmacoterapia del paciente tuvimos en cuenta que cada paciente tiene una forma diferente de

incumplir la terapia por lo que se hizo seguimiento a cada uno mediante la monitorizacién y la
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entrega de informacién pertinente, sensibilizamos a los pacientes a cerca de la importancia que

tiene la terapia farmacoldgica y la garantia de mejorar la calidad de vida, fue necesario la
intervencion del equipo interdisciplinario como lo son la enfermera jefe, el médico inféctologo,

el psicdlogo. Fomentamos un estilo de vida saludable, acompafiado de ejercicio fisico.

2. Se informd al médico tratante acerca del RMN 3 que present6 el paciente No 7, que se
contemplara la posibilidad de evaluar el cambio de terapia debido a los eventos adversos
que presentaba el Efavirenz de 600 mg, el médico cambio el medicamento por Lopinavir

+ Ritonavir 200/50 mg (Kaletra).

7.1.7. Resultado de la intervencion.

Después de realizada nuestra intervencién en educacion y sensibilizacion, los pacientes estan
mas comprometidos con la terapia, actualmente siguen asistiendo periédicamente a las consultas
médicas y a los examenes de laboratorio, se realizd seguimiento al paciente nimero 7 para
verificar como se sentia con el nuevo medicamento formulado quien nos confirmé que sentia

mejoria en su estado de salud.

Las intervenciones farmacéuticas se deben centrar en la educacion sanitaria, la comunicacion y el
apoyo del equipo médico para aumentar la confianza del paciente y asi aceptara las sugerencias

realizadas en cuanto a la importancia de su farmacoterapia (Castillo., 2012)
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7.1.8 Adherencia al tratamiento

Segln sackett y Haynes “la adherencia es el grado de conciencia del comportamiento de un
paciente con relacion a los medicamentos que toma” (Castillo., 2012); la adherencia se puede
clasificar en:

Primaria: Es cuando la prescripcion no se retira de la farmacia

Secundaria: cuando hay alteracion de las dosis, intervalos y frecuencia o se suspende el
tratamiento antes del tiempo recomendado.

La adherencia la podemos calcular usando dos métodos, uno de ellos la entrevista
individualizada o un con la aplicacion de cuestionario como el test de Morisky Green o el test de
Haynes Sackett, este ultimo consiste en cuantificar la cantidad de comprimidos que el paciente
olvida en un determinado periodo puede ser semanas o0 un mes como resultado se obtiene el
porcentaje de cumplimiento el cual indica si hay o no buena adherencia a la terapia, teniendo en
cuenta el resultado de tabletas olvidadas revisamos si se encuentra entre el rango entre el 80% y
100% . (Castillo., 2012).

En los resultados obtenidos se puede determinar que el fallo en la adherencia se debe a diferentes
factores relacionados en el individuo como son los sociodemograficos y Psicol6gicos es comln
que pacientes VIH positivos soporten el rechazo por parte de la sociedad, lo que desencadena
problemas de salud principalmente depresivos, también se encuentra caracteristicas relacionadas
con la enfermedad como sintomatico o asintomatico, efectos adversos a la medicacion como se
presentd en el paciente No 7, inasistencia a las citas programadas es falta de adherencia

primaria. A continuacion se relaciona el analisis de la adherencia donde se observa que el
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69.56% de los pacientes no presentan compromiso por la medicacion la mayoria coincidié en los

factores anteriormente
Expuestos adicionalmente a que hay olvido de la dosificacion en varias ocasiones y el 30.4%

presentan compromiso en el cumplimiento de su medicacion

Grafico 7 Resultados de Adherencia

ANALISIS DE ADHERENCIA
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Fuente: Recuento de comprimidos pacientes participantes del programa

De acuerdo a la muestra general de 23 pacientes, se observa que 16 pacientes equivalentes al
70%, no cumplen adecuadamente con la terapia, ya que de acuerdo a la evaluacion de adherencia
realizada, consumen menos de 80% de las dosis programadas, el 30% restante, son pacientes
gue demuestran estar comprometidos con la terapia y tienen interes de mantener un buen estado
de salud.

Segun un estudio de adherencia realizado en Cali en pacientes con VIH, se determinaron que las
fallas de la adherencia estan relacionadas con la variacion a la hora de tomar los medicamentos

inasitencias medicas y a los controles de laboratorio adicionalmente a los factores personales y

>[= <
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sociales (Jimenez, 2010) En nuestro estudio se puede denotar que estas variables influyeron

notablemente en el fallo de la adherencia

La adherencia de la terapia al VIH resulta ser mas compleja ya que la patologia tiene
caracteristicas que dificultan el cumplimiento del tratamiento por parte del paciente debido a que
tiene que adaptarse con los medicamentos toda su vida ya que es una patologia cronica, el temor
al rechazo social algunos pacientes toman sus medicamentos a escondidas y en ocasiones se
incumple con la farmacoterapia debido a encontrarse en eventos sociales o familiares y a tener
que dar explicaciones, el rechazo de la enfermedad por parte del paciente ya que no presenta
ninguna sintomatologia (Castillo., 2012)

El seguimiento Farmacoterapéutico mejoro el cumplimiento de los pacientes en la terapia ya que
se les concientizd de la importancia de su tratamiento y de la mejora de su calidad de vida.
Adicionalmente ellos, nos brindaron su confianza en cuanto a los inconvenientes y dudas que
tenian con su tratamiento por esto fue muy importante la Intervencion en la Educacion para
lograr incrementar el porcentaje de adherencia y mejorar la farmacoterapia. (Castillo., 2012)

Los medicamentos no estan exentos de producir dafios ya que cuando estos son comercializados
no esta comprobado del todo su relacion riesgo beneficio ya que los ensayos clinicos no logran
detectar todos los eventos que se presentarian en la realidad. En nuestro medio es poca la
informacion acerca de los perfiles de toxicidad de los farmacos de uso frecuente ya que la
cultura de reporte de datos clinicos y las recciones adversas que los medicamentos pueden

producir . (L6pez., 2007)
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8. CONCLUSIONES

e Se diseid e implementd un procedimiento de seguimiento farmacoterapéutico y
farmacovigilancia para una IPS de la ciudad de Bogota.

e Se realizd seguimiento farmacoterapéutico a 23 pacientes de la institucion,
identificandose un total de 13 RNM y 1 RAM, esta ultima fue reportada por la institucion
a la autoridad sanitaria.

e Se encontro adherencia en un 30% de los pacientes en seguimiento, se enfatizo en la

importancia de llevar adecuadamente la terapia farmacoterapéutica .

44
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9. ANEXOS

Anexo 1. Consentimiento informado

PROGRAMA DE ATENCION FARMACEUTICA
CONSENTIMIENTQ INFORMADO

Me han explicado, he sido informado y comprendo satisfactoriamente 2 naturaleza y propasito de este programa que va a implementar [z IS
ciudad salud, declaro estar debidamente informado habiendo tenido l2 oportunidad de aclarar todas mis dudas. Asl mismo he recibido respuesta

& todas mis preguntas y tomo |a decision libre y voluntaria de:

Aceptar: No aceptar:

Autorizo a las estudiantes J J

para que obtengan informacion de mi historia clinica y entrevista en cadz control medico.

Firma:

Nombre:

No. Cedula:

45
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Anexo 2. Entrevista

':)oudaqggpgi

FORMATO DE ENTREVISTA

Preparado: Septiembre de 2015

Presentado por:
Diana Carrillo - Diana Navarrete

- Aprobado por:
CONSECUTIVO No. r(l(]l
NOMBRE COMPLETO EDAD
No. DE DOCUMENTO FECHA Dia___ Mes Afio
NACIMIENTO e
ESTADO CIVIL: Soltero Casado Unidn libre
SEX0: Hombre Mujer PESO: TALLA:
POSIBLE MEDIO DE CONTAGIO ESTADIO:
ALIMENTOS:
MEDICAMENTOS: OTROS OTROS
MARISCOS
ALERGIAS E INTOLERANCIAS PENICILINAS
COLORANTES
SULFAS -
PESCADOS
INSUFICIENCIA .
ASMA RENAL EPILEPSIA NEUMONIA ARTRITIS OTROS
ANTECEDESTES PATOLOGICOS DIABETES — GLAUCOMA PANCREATITIS -
. INSUFICIENCIA — — MICOSIS
HIPERTENSION . ULCERA TUBERCOLOSIS -
HEPATICA -
OLVIDATOMAR
CUANDO SE
EL SILE SIENTA
OLVIDA TOMAR 5U MEDICAMENTO SIENTE BIEN MAL DEJA DE
Mo.| DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO DOSIS FRECUENCIA PROBLEMA DE SALUD| MEDICAMENTO DEJA DE
EN LA HORA TOMARLO
TOMARLO
INDICADA
51/ NO 1/ NO 1/ NO S/ NO
1]
2]
3
4
5
6|
7|
8|
9
10|
11
12
13
14
15

Importante: De acuerdo al Test de Morisky - Green, se considera paciente cumplidor si responde de forma correcta las cuatro preguntas No, No, No, No.

Observaciones:

Elaboro:

Fecha:
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Anexo 3. Estado de la situacion

Preparado: Septiembre de 2015

! ClUdOd Solud FORMATO DE ESTADO DESITUACIGN Presentado por: Diana Carrillo - Diana Navarrete
Colombia 1.£S Aprobado por:
CONSECUTIVO No. ﬁ]{ll
No. DEDOCUMENTO: EDAD
NOMBRE COMPLETO: FECHANACIMIENTO |Dia__ Mes  Afio |
ESTADO DE LASITUACION MEDICAMENTOS EVALUACION

PROBLEMAS SOSPECHA
DESALUD DESDE  [CONTROLADO| PREQOCUPA |  INICIO MEDICAMENTO PAUTA Co/Cu  |NECESIDAD [EFETIVIDAD|  SEGURIDAD DEPRM FECHA

Las siglas utilizadas Cu: cumplimiento Co: conocimiento P: Paco R: Regular B: Bastante

Observaciones:

Elaboro: Fecha:
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Anexo 4. Procedimiento seguimiento farmacoterapéutico

MANUAL PARA SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

TABLA DE CONTENIDO

1. Definiciones generales
2. Introduccion
3. Objetivos

4. Actividades para realizar seguimiento farmacoterapéutico.

48
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DEFINICIONES GENERALES

e Seguimiento farmacoterapéutico: Es el servicio profesional que tiene como objetivo la
deteccion de problemas relacionados con los medicamentos (PRM), para la prevencion y
resolucion de resultados negativos asociados con la medicacion (RNM)

e Problemas relacionados con medicamentos (PRM): Son aquellas situaciones que en el
proceso de uso de medicamentos causan o pueden causar la aparicion del resultado
negativo asociado a la medicacion.

e Resultados negativos asociados a la medicacion (RMN): Los resultados en la salud del
paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el
uso de los medicamentos.

e Medicamento (Decreto 677/1995): Es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de
principios activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica
que se utiliza para la prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacién o
rehabilitacion de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte
integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso

adecuado.
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1. Introduccién

Actualmente el seguimiento farmacoterapéutico, se ha convertido en una necesidad para
implementarlo en todos los servicios de salud y es responsabilidad del quimico farmacéutico
velar por la salud de los pacientes y velar por el cumplimiento de las pautas establecidas por el
médico tratante con el fin de contribuir al aseguramiento de la eficacia y seguridad, al uso

racional de los medicamentos.

La morbimortalidad relacionada con el uso inadecuado de los medicamentos es un problema de
salud publica teniendo en cuenta que méas del 35% de las consultas a los servicios de urgencias se
asocian con resultados negativos producto de la medicacion; adicionalmente la OMS estima que
a escala mundial, cada afio, decenas de millones de pacientes sufren lesiones incapacitantes o
mueren como consecuencia de préacticas médicas o atencion insegura esto se ve reflejado en el

marcado aumento mundial de la resistencia a los antimicrobianos entre otros.

2. Objetivos

e Ofrecer el servicio de seguimiento farmacoterapéutico, para la deteccion de PRM, para la

prevencion y resolucion de RNM.

e Lograr que la medicacion que toma el paciente sea lo mas efectiva y segura posible
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3. Actividades para realizar seguimiento farmacoterapéutico.

Quimico Entrevista personal inicial entre el quimico farmacéutico, Continuar las
1
Farmacéutico |entrevistas a lo largo que dure el seguimiento.
Quimico Elaborar un estado de la situacion que permita la evaluacion de los problemas
11
farmacéutico | de salud existentes y de los tratamientos establecidos a él paciente.
Quimico Monitorizacién del paciente: toma de medicamentos en el tiempo adecuado,
2
Farmaceutico. | de acuerdo con un método o procedimiento.
Quimico
3 o Evaluacion de los resultados de la medicacion.
Farmaceutico
Quimico Identificacion de los posibles PRM, evaluar los resultados e identificacion de
3.3
Farmaceutico | RNM o del riesgo de padecerlos.
Quimico
4 o Intervencion para corregir los PRM identificados o los RMN detectados
Farmaceutico
v" Facilitar informacion
Quimico v" Comunicar al médico el PRM o RNM para que modifique el
4.1

Farmacéutico

tratamiento

v" Proponer modificaciones
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Anexo 5. Procedimiento farmacovigilancia

MANUAL DE FARMACOVIGILANCIA

TABLA DE CONTENIDO

1. Definiciones generales
2. Introduccion
3. Obijetivos

4. Actividades para reporte de eventos adversos programa de farmacovigilancia.

5. Metodologia de analisis y definicion de eventos adversos con medicamentos
5.1 Definiciones para causalidad
5.2 Definiciones para gravedad
5.3 Definiciones para tipo de RAM
5.4 Definiciones de problemas relacionados con los medicamentos (PRM)

5.5 Definiciones de resultado negativo asociado a la medicacion (RNM)

1. Definiciones generales

e Medicamento (Decreto 677/1995): Es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de
principios activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica
que se utiliza para la prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o
rehabilitacion de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte
integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso

adecuado.
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Evento adverso: Es el resultado de una atencion en salud que de manera no intencional

produjo dafio. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no prevenibles:

a) Evento adverso prevenible: Resultado no deseado, no intencional, que se habria
evitado mediante el cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial
disponibles en un momento determinado.

b) Evento adverso no prevenible: Resultado no deseado, no intencional, que se
presenta a pesar del cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial.

Incidente: Es un evento o circunstancia que sucede en la atencién clinica de un paciente
que no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en lo procesos de
atencion.
Evento Adverso o Experiencia Adversa al Medicamento: El evento adverso al
medicamento (EAM) se define como cualquier evento o suceso desfavorable detectable
en el paciente que puede aparecer durante el tratamiento con un producto farmacéutico,
incluyendo los productos bioldgicos, pero que no tiene una relacion de causalidad
derivada de su uso.
Reaccion Adversa a los Medicamentos (RAM): La reaccion adversa o el efecto
adverso al medicamento se define como cualquier evento o suceso desfavorable, con
efectos nocivos en el organismo, no intencionado o no deseado que se presenta luego de
administrar un medicamento a dosis utilizadas habitualmente en el humano para la
prevencion, el diagnostico, el alivio sintomatico, la curacion o la rehabilitacion de una
enfermedad y se presume o demuestra una relacion de causalidad derivada de su uso.

Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al

deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado
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directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un medicamento.

Considerado deterioro serio de la salud:

a) Enfermedad o dafio que amenace la vida.

b) Dafio de una funcion o estructura corporal.

c) Condicion que requiera una intervencion medica o quirdrgica para prevenir un dafio
permanente de una estructura o funcion corporal.

d) Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

e) Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacion en la hospitalizacion.

f) Evento que sea el origen de una malformacion congénita.

e Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que
se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacién de un
medicamento.

e Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que, por causa del
azar o la intervencion de un profesional de la salud u otra persona, 0 una barrera de
seguridad, no gener6 un desenlace adverso.

e Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a los que
pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que,
por causa del azar o la intervencion de un profesional de la salud u otra persona, o una

barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso.

e Defectos de Calidad. Cualquier caracteristica fisica o quimica del medicamento que esta

en contra de las especificaciones definidas por el fabricante o que impida que el
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medicamento cumpla de manera segura y efectiva con el uso previsto durante todo su
ciclo de vida.

Incapacidad Permanente Parcial. Se considera con incapacidad permanente parcial a la
persona que, por cualquier causa, de cualquier origen, presenta una pérdida de su capa-
cidad igual o superior al 5% e inferior al 50%, en los términos del Decreto 917 de 1999 o
la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

Investigadores de eventos adversos No serios y/o incidentes adversos serios y No
serios: son las personas o la persona definida por comité de farmacia y terapéutica de
Ciudad Salud para realizar seguimiento, plan de accién y cierre del evento adverso No
serio y/o incidente adverso serio o No serio presentado durante un mes especifico.

Error humano: falla en completar una accion planeada como era la intencion, o uso de
un plan incorrecto para alcanzar el objetivo con la utilizacién de medicamentos, equipos
biomédicos u otro tipo de dispositivos médicos.

Evento adverso por error clinico: Evento adverso prevenible utilizando medios
habituales o disponibles. Se debe a que la persona que esta al frente de un procedimiento
ha cometido alguna distraccidén o imprudencia en el desempefio de las funciones que tiene

asignadas para lograr el objetivo planeado.



U D ‘ A UNIVERSIDAD DE CIENCIAS
- - | APLICADAS Y AMBIENTALES s

2. Introduccion

El sistema obligatorio de garantia de la calidad de la atencion en salud establecido mediante
decreto 1011 del 2006 y sus resoluciones reglamentarias 1043 y 1466, establece
responsabilidades para cada uno de los actores de este sistema, en cuanto a la calidad en la
prestacion del servicio y establece el seguimiento de reacciones adversas como estandar
obligatorio para la habilitacion de los servicio en salud uno de los componentes del sistema es
la Farmacovigilancia definida por La OMS 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 de salud relacionado con ellos.los decretos 677 2200 y la resolucién
1403 establece la importancia del reporte de las RAM para su vigilancia sanitaria que es
responsabilidad directa del servicio Farmacéutico para el Mejoramiento de la Calidad de la

Atencidn en Salud.

Un buen servicio de gestion de la seguridad del medicamento y de farmacovigilancia es un
requisito imprescindible para la deteccion precoz de los riesgos asociados con medicamentos y la
prevencion de reacciones adversas a estos. Ademas, es una ayuda a los profesionales de la salud
y a los pacientes para conseguir la mejor relacion beneficio/riesgo con una terapia segura y
efectiva. La farmacovigilancia desempefia un papel importante en la toma de decisiones en

farmacoterapia, en los aspectos individual, regional, nacional e internacional
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3. Objetivos

Brindar las pautas necesarias para realizar las actividades relacionadas con la farmacovigilancia

del Servicio Especializado de Atencidn a Pacientes con VIH-SIDA de la IPS ciudad salud con la

finalidad de contribuir en la mejora de la farmacoterapia de los pacientes

e Detectar, evaluar y notificar, las posibles RAM’s provocadas por medicamentos

antirretrovirales, a la Secretaria Distrital de Salud y al Invima

e Adoptar medidas encaminadas al tratamiento eficaz y a la posible prevencion y

minimizacion de las RAM’s.

e Identificar RAM’s evaluando su gravedad e implicaciones clinicas.

4. Actividades para reporte de eventos adversos programa farmacovigilancia.

4.1 Notificacion de eventos adversos

Equipo clinico, médico
tratante Quimico

Farmacéutico.

Identificar el evento adverso presentado y responder en forma
inmediata a la atencion requerida por el paciente para mitigar o

eliminar el impacto, informar a médico tratante y quimico

1

farmacéutico para evaluar tratamiento a seguir.

Diligenciar el Formato de Reporte Reaccion Adversa a
5 | Quimico Medicamentos FOREAM.

Farmacéutico.

realizar la investigacion
Si es evento adverso es serio reportar a la secretaria de salud y al

invima dentro de las 72 horas
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Quimico Farmacéutico en el listado de medicamentos FORMATO MEDICAMENTOS

suministrar la informacion del evento adverso para llevar la

secuencia de los eventos adversos

Quimico farmacéutico. | Evaluar durante el mes la reincidencia del evento adverso; presentar
informe relacionando los planes de accion y actividades realizadas

para el cierre del evento.

Reunir todos los eventos adversos e incidentes presentados en el

Quimico mes, reportar los (5) primeros dias mes vencido, remitir el

Farmacéutico, consolidado en el Archivo Plano Para Reporte De EAM y PRM a

Secretaria Distrital de Salud. Y al invima

Para el anélisis y definicion del evento adverso o incidente serio Ciudad Salud utilizarg el

logaritmo de naranjo de acuerdo a las siguientes actividades:

Definir la causalidad del evento adverso por Algoritmo de Naranjo

Quimico teniendo en cuenta la siguiente clasificacién: Probada (Cierta o

Farmaceutico Definitiva), probable, posible, improbable (Dudosa 0 Remota). Esta se

define de acuerdo al puntaje obtenido

Quimico Realizar clasificacion del evento adverso teniendo en cuenta la gravedad en

Farmacéutico leve. Moderada, Grave o Severa.
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Quimico Realizar clasificacion del Tipo de RAM presentada. Ver definiciones

Farmacéutico

Quimico Definir tipo de PRM y de RNM relacionado con el evento adverso serio.

Farmacéutico

Quimico Realizar el plan de accion y de recomendaciones para mejorar las

Farmacéutico |debilidades detectadas

ALGORITMO DE CAUSALIDAD, DE LA ADMINISTRACION DE ALIMENTOS
Y MebicamenTos (FDA)

ALGORITMO DE NARANJO

Si Mo Mosé Puntos

1. ,Existen nolificaciones concluyentes sobre esta reaccidn? | +1 0 0
2. ;Se produjo la reaccidn adversa después de administrar el 2 1 o

farmacn sospachoso? .
3. uMejord la reaccitn adversa tras suspender la administracitn | 0 0

del farmaco o tras administrar un antagonista especifico?
4. ) Reaparecit la reaccion adversa tras la readminisiracion o 4 o

del farmaco? -
5. ,Existen causas alternativas (diferentes del farmaco) que A 2 0

podrian haber causado la reaccion por i mismas?

6. (Feaparecid la reaccion adversa ras administrar un placebo?| -1 | #1 (]

7. LSedetectd el farmaco an la sangre (o en otros fluidos) en

concantracionas touicas? + o 0
8. ,Fue la reaccion mas severa al aumentar la dosis o menos | o o
severa al disminuirla?
9., Tuvo el paciente alguna reaccidn similar causada por el
mismo farmaco u ofro semejante en cualguier exposicion +1 0 0
anterior?
10. ; Se confirmd al acentecimiento advearso por cualquier tipo + o o

de evidencia objetiva?

PUNTUACION TOTAL

Fusnte: NMaranjo CA, Busio U, Sallers EM, Sandor P, Ruiz |, Roberts EA, et al. A method for estimating the proba-
bility of adwversa drug reactions. Clin Pharmacol Ther. 1981,30:230-45.

Puntuacion: Defimida: B & mas punios. Probable: 5 a B puntos. Pasible: 1 a 4 puntos. Dudosa: 0 o inferior.
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5.1 DEFINICIONES PARA CAUSALIDAD

o Probada (Cierta o Definitiva): evento clinico que incluye pruebas de laboratorio

anormales, que tiene una secuencia temporal razonable después de la
administracion del medicamento, muestra un patrén de respuesta conocido que se
asocia con el medicamento sospechoso, se confirma mediante la mejoria al
suspender el medicamento y reaparece después de administrarlo de nuevo y no se
puede explicar por las caracteristicas de la enfermedad de base que tiene el
paciente, por la administracion de otros medicamentos o por la exposicion a otros

quimicos.

o Probable: evento clinico que incluye pruebas de laboratorio anormales, tiene una

secuencia temporal razonable después de la administracion del medicamento,
muestra un patrén de respuesta conocido que se asocia con el medicamento
sospechoso, presenta una mejoria clinica razonable al suspender el medicamento
pero no reaparece después de su Administracion y probablemente no se atribuye a
las caracteristicas de la enfermedad de base que tiene el paciente ni por la

administracion de otros medicamentos o exposicion a otros quimicos.

o Posible: evento clinico que incluye pruebas de laboratorio anormales, muestra una

relacion temporal razonable después de la administracion del medicamento, puede
0 Nno seguir un patron de respuestd conocido que se asocia con el medicamento
sospechoso; la informacion relacionada con la suspension del medicamento puede

ser incompleta o no suficientemente clara y se podria explicar por las
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o

5.2.

caracteristicas de la enfermedad de base que tiene el paciente, la exposicion a

otros medicamentos o quimicos.

Improbable (Dudosa o Remota): evento clinico que incluye pruebas de
laboratorio anormales, sin una secuencia de temporalidad clara con el
medicamento sospechoso y la enfermedad de base, otros medicamentos y
quimicos pueden suministrar explicaciones razonables; entonces, la expresion
clinica estara mas probablemente relacionada con otros factores que con el

medicamento presuntamente implicado.

Definiciones para gravedad

Segun el nivel de intensidad, las RAM se pueden clasificar como:

Leve: no interfieren con la actividad habitual del paciente, son de corta duracion,
son autolimitadas y no requieren intervencién del personal de la salud ni
prolongacion del tiempo de internamiento y en general, no se necesita la
suspension del medicamento.

Moderada: interfieren con la actividad habitual del paciente, requiere
intervencion del personal de salud para una mejor solucion, aumento del tiempo
de estancia hospitalaria, implica la modificacion del tratamiento, aunque no
necesariamente la suspension del medicamento causante de la reaccion.

Severa o0 Grave: constituye una amenaza para la vida del paciente, requiere

hospitalizacion o la prolongacion de la misma, la suspension del medicamento
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5.3.

causante de la reaccion y la administracion de un tratamiento especifico para el

manejo clinico de la reaccion.

Definiciones para tipo de RAM:

Tipo A: implican un cambio cuantitativo en la respuesta del medicamento
(exageracion del efecto farmacoldgico), son frecuentes cuando éste se administra
en dosis mayores, se puede predecir su aparicion a partir del conocimiento que se
tiene de las acciones farmacoldgicas del medicamento implicado, por lo tanto, son
previsibles o esperadas; tienden a mejorar con una reduccion de la dosis o con la

suspension del tratamiento.

Tipo B: implican un cambio cualitativo en la respuesta del paciente al
medicamento, originando situaciones clinicas adicionales y diferentes a sus
efectos farmacoldgicos esperados; no se puede predecir su aparicion a partir del
conocimiento de su accion farmacoldgica, no tienen relacion con la dosis
administrada; su aparicion en relacion con el momento de la exposicion al
medicamento es variable y puede transcurrir un periodo corto o largo de tiempo.
No mejoran al reducir la dosis y la administracion del medicamento se debe
suspender. En estas reacciones intervienen mecanismos de tipo inmunolégico
(hipersensibilidad o alergia) pero también se pueden presentar debido a una

constitucion genetica atipica del paciente (idiosincrasia).
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5.4.

Tipo C: son aquellas que aparecen relacionadas con tratamientos farmacoldgicos
prolongados; son conocidas y previsibles, resultan de procesos adaptativos en las

células de un tejido por la continua exposicién al medicamento.

Tipo D: estan asociadas con la mutagénesis o con las anomalias del desarrollo
embrionario o fetal (incluyen la dismorfogénesis o la teratogénesis) y aparecen

tiempo después de la administracion del medicamento.

Tipo E: aparecen como resultado de la suspension subita o repentina de la
administracion prolongada de un medicamento. También se conocen con el

nombre de “efecto de rebote” y son poco frecuentes.

Tipo F: tienen aparicion relacionada con sustancias quimicas diferentes al
principio activo del medicamento (excipientes, impurezas, contaminantes). Esta
categoria también se refiere a la ausencia de respuesta clinica al medicamento o

falla terapéutica y son relativamente comunes.

Definicion de problemas relacionados con los medicamentos (PRM): Son

aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamentos que causan o0 pueden

causar la aparicion de un resultado negativo asociado a la medicacion (RNM). Los

PRM son elementos de proceso (entendiendo como tal todo lo que acontece antes del

resultado), que suponen para el usuario de medicamentos un mayor riesgo de

sufrir RNM.
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Listado de Problemas Relacionados con Medicamentos (RPM) que utilizara la institucion:

e Administracion erronea del medicamento

e Caracteristicas personales

e Conservacion inadecuada

e Contraindicacion

e Dosis, pauta y/o duracion no adecuada

e Duplicidad

e Errores en la dispensacion

e Errores en la prescripcion,

e Incumplimiento

e Interacciones

e Otros problemas de salud que afectan al tratamiento
e Probabilidad de efectos adversos

e Problema de salud insuficientemente tratado

e Otros

5.5. RESULTADO NEGATIVO ASOCIADO A LA MEDICACION (RNM): Son
los resultados en la salud del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y
asociados al uso de medicamentos. Se define como “sospecha de RNM” Ia situacion
en la cual el paciente esta en riesgo de sufrir un problema de salud asociado al uso de
medicamentos, generalmente por la existencia de uno 0 mas PRM, a los que podemos
considerar como factores de riesgo de este RNM.

Clasificacion de Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM).
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NECESIDAD:

Problema de Salud no tratado. El paciente sufre un problema de salud asociado a no
recibir una medicacién que necesita.

Efecto de medicamento innecesario. El paciente sufre un problema de salud asociado a
recibir un medicamento que no necesita.

EFECTIVIDAD

Inefectividad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una
inefectividad no cuantitativa de la medicacion.

Inefectividad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una
inefectividad cuantitativa de la medicacion.

SEGURIDAD

Inseguridad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una
inseguridad no cuantitativa de un medicamento.

Inseguridad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una

inseguridad cuantitativa de un medicamento.
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Anexo 6.
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL | VIGILANCIA
FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS -
FOREAM
A Codigo: 1VC-VIG-FM026 Version: Fecha de Emision: Pagina 66 de 68
-0a180: TVL-V G 01 05/04/2016 gina o i
1. INFORMACION DEL REPORTANTE
Fe_c_haq? Origen del report_e_ - Nombre de la Institucion donde ocurri6 el evento Codigo PNF
notificacion Departamento — Municipio
. . - . . Correo electrénico instituciénal del reportante
Nombre del Reportante primario Profesion del reportante primario primario
2. INFORMACION DEL PACIENTE
Fecha de Edad del paciente en el Documento de identificacion del paciente . Sexo Peso Talla
L momento del EA Iniciales del
nacimiento del Afios/Meses/ Ccod aciente
paciente Edad dias CC | Tl | RC | NUIP Lab. Otro S/ P M F S/l (Kg) (cm)

Diagnéstico principal y otros diagnésticos:

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS
Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una “S” el (los) sospechoso(s), con una “C” el (los) concomitantes y con una “I” las interacciones.

Medicamento Sl
(Denominacién Comun L . . . Viade Frecuencia de Fecha de
SIC/I . Indicacion Dosis | Unidad de medida . L. . . de e
Internacional o Nombre administracion administracion iftelle: finalizacion
genérico)
Informacion comercial del medicamento sospechoso
Titular del Registro sanitario Nombre Comercial Registro sanitario Lote

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO

Fecha de Inicio
del Evento

Evento adverso:
Adverso

Descripcién y andlisis del Evento Adverso:
Desenlace del evento (Marcar con una X)
o Recuperado / Resuelto sin secuelas

o Recuperado / Resuelto con secuelas

o Recuperando / Resolviendo

o No recuperado / No resuelto

o Fatal

o Desconocido

Seriedad (Marcar con X)

o Produjo o prolongé hospitalizacion

o Anomalia congénita

o Amenaza de vida

o Muerte (Fecha: )

o Produjo discapacidad o incapacidad permanente / condicion
médica importante

Si | No No sabe

¢El evento se presenté después de administrar el medicamento?

¢ Existen otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologias, etc.)?

¢El evento desaparecié al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?

¢El paciente ya habia presentado la misma reaccion al medicamento sospechoso?

¢ Se puede ampliar la informacién del paciente relacionando con el evento?

66
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