EL MONTAJE DE UN SISTEMA DE VIGILANCIA
FARMACOLOGICA EN COLOMBIA'

Germdn Gonzdle: E.2

RESUMEN

Se define la vigilancia farmacol6gica como un seguimiento continuo de la produc-
cién, comercializacion, distribucion y consumo de los formacos en el pafs y de los
factores de riesgo asociados a ellos.

Se destaca la imporiancia de monlar un programa de vigilancia farmacolégica. sus-
tentado en posibles incrementos de costos de 1a atencién médica, incapacidades y
muertes debido a reacciones adversas de los medicamentos.

Se acepta que las bajas coberturas de los servicios médicos y la falta de una indus-

tria farmacéutica fuerte en el pafs, pueden ser limitanies para el montaje de la vigi-
lancia farmacoldgica.

1 Presentado en el segundo smposio Nacional de Atencidn Farmacalégica -Junio 1985- Medellin
2 Profesor, Faculiad Nacional de Salud Piblics. Universidad de Antioquia.
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Se revisa un sistema de vigilancia epidemiolégica, se usa como modelo para de-
sarrollar uno de vigilancia farmacol6gica y se presentan tablas y gréficos para co-
lectar y analizar informaci6n al inicio de un programa de vigilancia farmacol6gi-
ca.

Se plantea la forma de coordinacién con otros subsistemas del sisterna nacional de
salud, entre ellos el de vigilancia epidemiol6gica, para hacer factible el montaje de
la vigilancia farmacoldgica a nivel nacional.

INTRODUCCION

En el presente ensayo se entiende por vigilancia farmacol6gica el seguimiento con-
tinuo de la produccién, comercializaci6n, distribuci6én y consumo de los férmacos
en el pafs y de los factores de riesgo asociados a ellos.

En los dltimos afios, Colombia ha desarrollado la vigilancia epidemiolégica como
parte del sistema nacional de salud. A finales de 1974 el Servicio Seccional de Sa-
lud de Antioquia publicé el primer boletfn de vigilancia epidemiolégica, marcdndo-
se con este evento un nuevo perfodo de la epidemiologfa en el pafs, y se hace refe-
rencia a €l en cuanto tiene una organizacién que permitird apoyar el desarrollo de la
vigilancia farmacolégica en el pafs.

Se es conciente de limitaciones para iniciar la vigilancia farmacol6gica originadas
en las bajas coberturas de los servicios de atencién médica, ya que un 25% de la po-
blacién de Colombia estd totalmente desprotegida(2).

La falta de una industria farmacéutica fuerte, pone el sistema nacional de salud en
una incapacidad relativa para orientar la politica de produccién, comercializacién y
consumo de los medicamentos.

La existencia de mecanismos no institucionales para la prescripcién de medicamen-
tos (farmaceutas y automedicacion), fruto en gran parte en las bajas coberturas, es
otra de las dificultades que deben tenerse en cuenta, para la implementacién de una
vigilancia farmacolégica.

Se estima en algunos pafses que el 1% del producto nacional bruto y el 10% del pre-

supuesto de atencién médica(4), se gasta en medicamentos. Es posible que algo si-
milar ocurra en la actualidad en Colombia, expresdndose asf la importancia del te-
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ma y eso sin lener presente 1o relacionado con posible disminucién de muertes e in-
capacidades.

En el presente documento se hace una descripeion general del proceso de 1a vigi-
lancia epidemiolGgica de tal forma que sirva como modelo y a su vez de apoyo pa-

ra montar la vigilancia farmacolégica nacional.

1. Lavigilancia epidemiolégica como marco de la vigilancia farmacoldgica.

Se eatiende por vigilancia epidemioldgica un continuo seguimiento de todos
los factores asociados a la ocurrencia y diseminacion de una enfermedad y que son
pertinentes para un efectivo control(3).
La vigilancia epidemiolégica incluye la recoleccién sistemética y evaluacidn de:

1. Seguimiento de la morbimortalidad

2. Investigacion de casos y de epidemias

3. Aislamiento ¢ identificaci6n de agentes en ¢l laboratorio.

4. Recoleccion de datos sobre disponibilidad, uso v efectos secundarios de
vacuna. toxoides. inmunoglobulinas, fdrmacos, insecticidas y otras sustancias utili-

zadas en el tratamiento y control.

3. Informacién sobre situacién de niveles inmunolégicos de la comuni-
dad.

6.  Otrainformacion general necesaria como datos demograficos, clima, etc.

Adapténdose a las necesidades de la vigilancia farmacolGgica, es posible que la im-
plementacion de las actividades antes enunciadas permita desarrollar el sistema na-
cional.

Sin embargo para su viabilidad es indispensable hacerlo en la forma mds simple y
coordinada posible.
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2.  Aspectos generales de la vigilancia farmacolégica

A continuacién se describen los pasos que podrian tenerse en cuenta en la vi-
gilancia farmacolégica.

1.  Desarrollo del medicamento.

2. Selecci6n de férmacos esenciales (formulario nacional).
3.  Produccién de materia prima o importacion.

4.  Procesamiento de medicamentos.

5. Comercializacion.

6.  Utilizacién de fArmacos.

7.  Seguimientos de consumo, reacciones secundarias y calidad de los me-
dicamentos.

2.1 Desarrolio de Medicamentos

El pafs debe mantenerse actualizado en disponibilidad de férmacos que
a un costo bajo, eficaces y con bajo nimero de reacciones secundarias (nimero y
gravedad) permitan mejorar la atencién médica.

Sin embargo se deben exigir requisitos extrictos para su consumo en el pafs y que
con muy pocas adaptaciones se apliquen para la importacién de medicamentos nue-
VOS.

El seguimiento internacional, deberd condicionar también el que se mantengan o no
en el mercado nacional, esto es que no se deberd permitir la comercializacién cuan-
do en otros pafses no han sido autorizados o han sido retirados.

2.2 La seleccion de medicamentos a nivel nacional deberd hacerse acorde
con la morbimortalidad del pals.

Todo medicamento deber4 tener para su inclusién en el formulario nacional los es-
tudios de:(11)
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—~  Dosis letal LDS0

—~  Fenilidad

—  Teratogenicidad

—  Efectos adversos en la madre y nifio al final de embarazo y parto.
—~  Estudios bioqufmicos

—~  Estudios en humanos

—  Estudios de intervencién (con adecuada metodologia)

Una vez licenciado el medicamenio se deberd actualizar la informacion, que se in-
cluird en ¢l vademecum nacional. Esta es:

—  Nombre genérico
—  Indicaciones
—  Precauciones para usarlo
—  Contraindicaciones
-  Efectos secundarios
—  Dosis
—  Nombre comercial
= Presentaciones
—  Otras instrucciones de preparacion
—  Preciorelativa V.G
A=20%
B=20-50%
C=51-100
D=101-200
E =202-300
F=301450
G =451-650
H=651-900
1=901-1200
J =1201 o mds

FUENTE: British National Formulary(6)

Este vademecum nacional deberd ser actualizado cada afio por ¢! Ministerio de Sa-
lud Piblica.

23 Esrecomendable estimular en el pals la produccion de les productos in-
cluidos en el vademecum nacional. También serfa conveniente mantener en alma-
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cenamiento para casos de desastres o escasez, una cantidad de ellos para un perfodo
prudencial.

24 La comercializacion debe incluir no solo aspectos técnicos, sino que se
debe controlar el gasto en publicidad con el objeto de disminuir los costos de los
productos.

La formacién contfnua de quienes prescriben drogas en el pafs, se podrfa hacer a es-
te nivel. Las casas productoras de formacos posiblemente no tendrfan inconvenien-
te en participar en este tipo de educacion, si el Ministerio de Salud y las universida-
des se vincularan en forma real a esta actividad.

En otras palabras, la vigilancia farmacolégica deberd incluir el seguimiento de Ia di-
fusion de los productos.

25 El uso de los medicamentos es una de las dreas mds criticas en el pafs.
No sélo se da la automedicacion sin una adecuada orientacion, sino también la me-
dicacién por personal no entrenado adecuadamente (personal médico y no médi-
co)

La seleccién del medicamento, la dosis y posibles combinaciones no son siempre
las mejores.

Para evitar problemas grandes, algunos de ellos relacionados con la seleccién y
la dosificacion, es importante el control de algunas drogas. Tal es el caso de los
antibiéticos, donde por su mal uso vienen perdiendo su sensibilidad, obligando al
uso de antibiéticos de segunda o tercera lfnea, los que generalmente son m4s cos-
tosos y con m4s frecuentes y graves reacciones secundarias. Algunos hospitales,
como el Hospital Universitario San Vicente de Paiil viene desde hace mds de 10
afios haciendo vigilancia a la sensibilidad demostrada por los antibi6ticos a las di-
ferentes cepas bacterianas, este procedimiento debiera implementarse en los gran-
des hospitales del pafs, y sus resultados difundirlos profusamente. Tal vez el se-
guimiento a nivel de pacientes no hospitalizados podrfa ser un buen complemen-
to.

2.6 Elseguimiento del consumo, reacciones adversas y calidad de los medi-
camentos serfa una de las etapas finales y que estdn intimamente asociadas a la vi-
gilancia epidemiolégica de los fdrmacos.
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3. Implementacion de la vigilancia farmacolégica, apoyada por la vigilancia
epidemioldgica nacional.

Se propone un plan minimo de vigilancia farmacol6gica el cual deberd incluir
&l seguimiento de:

1. Consumo.

2. Calidad y dosificacidn de los producios

3. Adecuacion del formulario nacional a la morbimortalidad,
4. Reacciones adversas

5. Sensibilidad antibidtica

6,  Productos biologicos

3.1 Seguimiento del consumo
El consumo de medicamentos deberfa estar de acuerdo con la morbimor-

talidad. Una endemia 0 una epidemia deberfa condicionar el uso de ciertos [drma-
COS,

Un estudio del consumo es importante para identificar mal uso de ellos, pero supo-
ne el conocer los promedios previos.

Podrfa establecerse un registro asf:

CONSUMO DE MEDICAMENTOS POR LUGAR
INDICE DE CONSUMO POR 1000 PERSONAS

LUGAR ANTIOQUIA ATLANTICO one Total

FARMACO

INDICE: GRAMOS x 1000
POBLACION
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Un cuadro similar podrfa hacerse con el consumo en dinero en vez de la cantidad
del producto.

Fuente de la informacién: Inicialmente los registros de los servicios del Sistema Na-
cional de Salud. Luego se podrfa intentar hacerlo a nivel de otros sectores. En este
formulario se deberdn incluir todos los medicamentos incluidos en el formulario na-
cional.

El andlisis de la anterior informacion la hard peri6dicamente el Ministerio de Salud
Piiblica y podré pedir la colaboracién de las disciplinas del caso (control de drogas
y medicamentos, atencién médica, epidemiologfa, etc.)

3.2 Seguimiento de la calidad y dosificacién de los farmacos

La calidad y cantidad del producto que se aprob6 y se est4 comerciali-
zando, parece no corresponde siempre en nuestro pafs.

Muestreos periddicos para andlisis de laboratorio, similar a los que realiza sanea-
miento, serfan convenientes.

Los laboratorios nacionales deberdn tener referencia con laboratorios internaciona-
les para desarrollar adecuadamente esta funcién.

Los resultados deberfan ser publicados rutinariamente, con lo cual mejorarfa en po-
cos meses la calidad y se asegurarfa la dosificacién en los fermacos.

La publicacién del boletfn podrfa contener:

# muestras procesadas

Lugar de recoleccion

Nombre genérico y comercial del producto
Casa productora

Presentacion

Dosis ofrecida

Resultados de laboratorio



33 Seguimiento de la morbimortalidad

Los servicios de vigilancia epidemiologica ya vienen siguiendo la mor-
bimortalidad, Faltara que se correlacionase ésta con el consumo de medicamentos
bdsicos en los diferentes lugares, Es posible que este seguimiénto inicialmente se
pueda hacer a nivel de hospitales y servicios de salud estatal.

3.4 Seguimiento de reacciones adversas

La sugerencia es hacer un seguimiento utilizando los registros de mor-
bimortalidad que en la actualidad funcionan en el pafs.

No se debe pretender micialmente establecer una bisqueda activa mientras 1as co-
berturas de los servicios médicos no sean suficientes.

Las fuentes de informacion serian los centificados de defuncién. diarios de consul-
ta médica y egresos hospitalarios.

En el caso de gue se presente un nimero desusado de casos se procederfa a realizar
la investigacion del brote respectivo, para lo cual epidemiologfa tiene el personal y

Se incluirdn reacciones tales como shock anafildctico, discracias sangufneas, icteri-
Cia, dermatitis e1c,

El grifico que a continuacidn se presenta, podria ser el modelo del amerior segui-
miento,

REACCIONES ADVERSAS ALOSMEDICAMENTOS
LUGAR:

___Egresos
*** C, Med.

xxx C. Defu,
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Mes E|IFIM|IA{M|J|J|A|S|O [N |[D | Total

———‘-'———-—D——'F—'F—--—-T—-——————————————
Egresos
Hospit.
Glngut | [ (e T 8 A e B R s s
Médica
et ieetind e BE o POt RS TSRt (S A ISR IS s S |
Certifi.
Defunci.

_____._—-.__.\._.__.J.—Jp,_..___-.___—..._—..__

35 Vigilancia epidemiolégica de la sensibilidad a los antibitticos

En la actualidad los hospitales estdn montando su programa de vigilan-
cia epidemiol6gica de infecciones intrahospitalarias, en el cual se incluye el segui-
miento de la sensibilidad a los antibiéticos.

Un ejemplo de ellos es el sistema del Hospital Universitario San Vicente de Pail de
Medellfn, en el cual se presentan las proporciones de sensibilidad de las diferentes
cepas bacterianas, a los diferentes antibi6ticos.(7)

3.6 Vigilancia de productos biolégicos.

Con el programa ampliado de inmunizaciones, los biol6gicos han mejo-
rado bastante, debido no sélo a su calidad al salir del laboratorio, sino también a su
conservacién con una adecuada cadena de frio.

En la actualidad los servicios de epidemiologfa de algunos lugares vienen estudian-
do la capacidad antigénica, inocuidad y eficacia de los productos biol6gicos.

Los estudios deberdn ser no s6lo a nivel de laboratorio, sino que se debe incluir el
andlisis de la informacién de dosis aplicadas y encuestas inmunitarias en la pobla-
cion.

En los boletines de vigilancia epidemiolégica se vienen publicando estos resulta-
dos.



4. Conclusion

Se piensa que el pafs puede hacer una adecuada vigilancia farmacoldgica, pa-
ra lo cual se debe contar con los subsistemas ya montados, de tal forma que sin du-
plicidad de esfuerzos. se vaya consolidando partiendo de lo mds simple a lo mds
complicado.
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