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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
AREA DE DOCENCIA E INVESTIGACIONES
DIRECCION DE CIENCIA Y TECNICA

GUIA PARA LA ELABORACION DE PROYECTO RAMAL DE SALUD
CONVOCATORIA 2014

Nombre del Programa Ramal al que se presenta el proyecto: Programa 1.
Determinantes de salud, riesgos y prevencion de enfermedades en grupos

vulnerables

Titulo del Proyecto: DESARROLLO DEL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
ACTIVA DIRIGIDO A PACIENTES, PARA LA REGULACION DE LA SEGURIDAD
DE LOS MEDICAMENTOS. CUBA 2014-2016

Institucion Ejecutora Principal del Proyecto: _Centro para el control Estatal de los

Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED)._

Direccion: Calle 17 No. 20005 entre 200 y 202, Reparto Siboney, Playa,
La Habana. CUBA.

Direccion Postal: C.P. 11600

Teléfono: (537) 2718645, 2718767, 2718622, 2718823 Fax: : 2714023

E-mail: cecmed@cecmed.sld.cu

Jefe del Proyecto: _ Dra. Giset Jimenez Lopez

Teléfono: 272 2058 E-mail: giset.jimenez@infomed.sld.cu

Sustituto previsto ante ausencias del Jefe del proyecto: Dra. Ismary Alfonso Orta

Duracion: Inicio: _01_/ 06_/ 2014_  Terminacion: _01_/ 06_/ 2016_

1- ESTADO DE LA TEMATICA A INVESTIGAR:

Planteamiento del problema, justificacion, hipdtesis o pregunta de investigacion,

novedad cientifica y acotacion de la bibliografia que sustenta la investigacion.

Principales resultados cientificos, econdmicos y/o sociales a obtener.



La salud de los pacientes es uno de los principales retos del cuidado de la salud en un
pais. Si bien las intervenciones de atencién de salud persiguen el beneficio del publico,
hay un elemento de riesgo de que se produzcan errores y eventos adversos por la
compleja combinacién de procesos, tecnologias y factores humanos relacionados con
los cuidados de salud. El evento adverso puede definirse como el dafio o lesion
causados por el modo en que los profesionales de la atencién de salud han gestionado
la enfermedad o condicion del paciente, y no por la propia enfermedad o condicién.!
Entre las amenazas mas comunes contra la seguridad de los pacientes pueden
mencionarse los errores de medicacién, las infecciones hospitalarias, la exposicién a
dosis de radiacion elevadas y el uso de medicamentos falsificados 2.

Especificamente, los efectos indeseables derivados de la prestacion de atencion de
salud son, en muchos casos, causa de enfermedad, traumatismo o muerte. En
promedio, uno de cada diez pacientes ingresados sufre alguna forma de dafio evitable
gue puede provocar discapacidades graves o incluso la muerte 3

Es muy importante la participacion activa del paciente en su relacion con los
medicamentos. En algunos paises, existe un sistema de declaracion directa del
paciente a la administracion publica responsable, quien analiza y evalla este tipo de
reportes.

En Cuba existe una cultura de reporte de efectos adversos por los profesionales
sanitarios, y un sistema de vigilancia de seguridad de los mismos, con resultados
provechosos para el sistema de salud y para la industria farmacéutica. La Unidad
Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia (UCNFv) es la encargada dentro del
Departamento de Farmacoepidemiologia, la Autoridad Reguladora Nacional y el
sistema sanitario; de la deteccion, analisis, evaluacion, comprension y prevencion de
los efectos adversos de los medicamentos. Para ello cuenta con una red nacional cuyo
eslabon fundamental son los profesionales sanitarios que desde la base reportan
sospechas de reacciones adversas a medicamentos y teniendo como grupo de
expertos a los integrantes del Comité Farmacoterapéutico, notifican al
farmacoepidemiélogo municipal y provincial sucesivamente. 4

Ademas existe un programa de uso racional de medicamentos orientado a los
pacientes, que incluye un programa de televisién que orienta como proceder ante
reacciones adversas y posibles interacciones medicamentosas y desde el afio 2008 se
instaur6 en el pais el Programa de Notificacion de Reacciones Adversas
Medicamentosas por pacientes, el cual comenzé con un estudio piloto en las
Farmacias Principales Municipales de La Habana y Guantanamo.

Este programa consisti6 en colocar en las Farmacias Principales Municipales de la

provincia un aviso en el mural para que los pacientes solicitaran al personal de la



farmacia un modelo de Notificacion de Reacciones Adversas Medicamentosas por
pacientes (modelo 33-36-03) y lo completen, ante una sospecha de efecto indeseable.
Sin embargo, este programa pasivo ha dado pocos resultados y no tuvo el impacto
gue perseguia, por lo que se hace necesaria una estrategia de vigilancia activa y
acciones directas sobre los pacientes para estimular la notificacidon de reacciones
adversas y otros problemas relacionados con los medicamentos y productos naturales.
Para prevenir o reducir los efectos adversos para el paciente y mejorar asi la Salud
Pudblica es fundamental contar con mecanismos que permitan evaluar y controlar el
grado de seguridad que ofrece el uso clinico de los medicamentos, por lo que a partir
de una campafia para el uso seguro y prudente de los medicamentos desde la
Autoridad Reguladora Nacional establece acciones sobre poblaciones vulnerables y
profesionales sanitarios con el fin de educar y divulgar el uso seguro y prudente de los
medicamentos que circulan en el @mbito nacional.

Las poblaciones vulnerables sobre las que se iniciaran las acciones son los adultos de
la tercera edad y las embarazadas, de acuerdo a las prioridades establecidas por el
Ministerio de Salud Publica, como el enfrentamiento al envejecimiento poblacional,
dentro del cual es necesario considerar la exposicion a medicamentos y el Programa
de Atencion Materno Infantil (natalidad y fecundidad).

Los resultados del proyecto tendran un impacto cientifico obteniendo como salidas
notas informativas y comunicaciones de riesgo dirigidas a los pacientes, elementos de
formacion y desarrollo (publicaciones de resultados, tesis de investigacion para
especialidades médicas y de ciencias farmacéuticas, presentacién de trabajos en
eventos cientificos y otros escenarios asi como capacitacion externa a pacientes y
profesionales sanitarios). De igual forma se podra obtener literatura para material

docente y se fomentara la participacion de la poblacién en la vigilancia en salud.

2- OBJETIVOS:

Objetivo General:
Promover el uso seguro y prudente de los medicamentos en el pais a partir de

acciones ejercidas por la Autoridad Reguladora Nacional sobre la poblacion.

Objetivos especificos
1. Estimular el reporte de reacciones adversas y problemas relacionados con
medicamentos por pacientes
2. Describir las caracteristicas de los efectos adversos y problemas relacionados

con medicamentos reportados por pacientes.



3. Disefiar investigaciones desde las sefiales recibidas por la comunicacion de
pacientes
4. Generar informacién de alertas tempranas que posibiliten la toma de decisiones

por la autoridad reguladora nacional a partir de los reportes de pacientes.

3- METODOLOGIA:

Correspondiendo al disefio requerido, incluya los acapites siguientes:
a- Clasificacién de la investigacion: [Marque (con una cruz) la clasificacion a la que

corresponda el estudio]

Investigacion Desarrollo X

Innovacion

b- Aspectos generales del estudio:

Disefio general, contexto temporal y geografico, control de los sesgos del disefio.

Estudio observacional, descriptivo y transversal, de farmacovigilancia activa por estrategia

de vigilancia centrada en el paciente.

c- Definicion del universo de estudio: Disefio muestral, calculo del tamafo de la

muestra y su seleccién de manera que sea representativa.

Durante la vigilancia se trabajard con el universo de pacientes que participan en las
actividades, talleres, conferencias y visitas de la ARN en las instituciones
seleccionadas.

Instituciones seleccionadas para el proyecto

Hogares de ancianos en municipios seleccionados

Universidad del Adulto Mayor municipios seleccionados

Hogar Materno municipios seleccionados

Farmacia Sarra de La Habana Vieja y farmacias comunitarias seleccionadas

Instituciones de salud que figuran como puntos focales de la Autoridad Reguladora

Nacional

d- Método:
= Sobre la obtenciéon de la informaciéon: Observacion, entrevista, revision documental u

otras.



La campafia estd dirigida a grupos vulnerables de poblacion (ancianos vy
embarazadas) al menos en sus inicios y con posterioridad serd extendida a los nifios y
a los profesionales sanitarios incluidos los técnicos de la salud.

Tendra un alcance nacional y descentralizado, que abarca las provincias y municipios
del pais con una serie de acciones que se detallan en el siguiente cuadro.

Cuadro 1 Acciones planificadas durante la campafia Uso seguro y prudente de los

medicamentos.

Acciones Espacio Frecuencia
Comunicaciones en prensa plana | Seccion en el periédico Granma Trimestral
Audiovisuales (programas de | Revista Buenos Dias Semestral
radioy TV) Radio Rebelde

Radio Taino
Radio Reloj
Intercambio con los grupos | Hogares de ancianos Trimestral
(conferencias, plenarias, talleres) | Universidad del Adulto Mayor
Hogares maternos
Farmacia comunitaria
Inclusion de wun espacio en | Seccion de Informacién a pacientes Trimestral
paginas web www.cecmed.sld.cu
www.cdfc.sld.cu/farmacovigilancia.htm
Reproduccion de material | Triptico Semestral [/
impreso Boletin de seguridad del paciente Anual
Investigaciones Estudios de intervencién Anual
Tesis de Especialidad
Tesis de Maestria
Comunicaciones de riesgo Comunicaciones de riesgo en sitio web, | Segun
espacio de la universidad del adulto | cronograma
mayor
Especialistas del Grupo de Seguridad del Departamento de Vigilancia

Postcomercializacion del CECMED coordinaran las actividades y elaboraran los
materiales didacticos y las comunicaciones de riesgo, de conjunto con otros
especialistas seleccionados del CECMED como la comunicadora social, especialistas
del Departamento de Farmacoepidemiologia Nacional y Provincial y profesionales

sanitarios de la red de Puntos Focales de la Autoridad Reguladora Nacional.




Al mismo tiempo de conjunto con la comunicadora social del CECMED, durante las

actividades de promocion y comunicacion se realizara una busqueda activa de efectos

adversos y otros problemas relacionados con medicamentos.

En caso de identificarse alguno se procedera a llenar el modelo oficial del Sistema

Cubano de Farmacovigilancia 33-36-03 “Notificacion de reacciones adversas por

pacientes” y los datos se llevaran a una base de datos disefiada al efecto.

Las medidas a tomar en base a los resultados de la vigilancia seran comunicadas y

compartidas entre todos los miembros de la red de puntos focales, la red de

farmacoepidemiologia y todas aquellas instituciones de salud que se considere

necesario.

Durante el primer afio se centrara la campafia a la provincia La Habana, extendiendo

la misma durante el segundo afio a otras provincias del pais.

» Principales variables de medicion de respuesta.

= Operacionalizacién de variables, definicion de las escalas.

El siguiente cuadro expone las variables que daran salida a los objetivos del proyecto.

Cuadro 2 Variables de salida del proyecto

Variable Tipo Escala Descripcion

Efecto adverso Cualitativa Erupcién cutanea Signo, sintoma, sindrome
nominal Prurito o enfermedad compatible
politomica Dispepsia con un efecto adverso.
Disnea Segln Terminologia de
Mareos Reacciones Adversas de
Otros la OMS (WHO-ART 2012).
Problema Cualitativa Falla de eficacia Tipo de situacion
relacionado con | nominal Falla de calidad presentada con el
medicamentos politomica Otros medicamentos  por le
paciente y que motive el
llenado del modelo de

reporte
Sistema de | Cualitativa Respiratorio Parte o0 sistema del
organo afectado | nominal Cardiovascular organismo afectado por la
politbmica Piel y anejos reacciéon adversa. Las
Digestivo categorias se
SNC corresponden con la
General Terminologia de
Otros Reacciones Adversas de
la OMS (WHO-ART 2012).
Farmaco Cualitativa Penicilina rapilenta Nombre  genérico del
sospechoso nominal Vacuna pentavalente medicamento  notificado
politbmica Dipirona como sospechoso de
Ibuprofeno producir determinada
Ceftriaxona reaccion adversa. Las
Otros categorias se

corresponden con las




emitidas en el diccionario
ATC 2010.

Grupo Cualitativa Antimicrobianos Categoria  farmacolégica
farmacologico nominal Analgésicos no opioides | del grupo de
politdmica Antineoplasicos medicamentos al que
Vacunas pertenece el farmaco
Anestésicos productor de la reaccion
Otros adversa. Las categorias
se corresponden con las
emitidas en el diccionario
ATC 2010.
Intensidad / | Cualitativa Leve Segun  categorias de
Gravedad ordinal Moderada intensidad de reacciones
Grave adversas del sistema
Mortal cubano de
Farmacovigilancia y las
definiciones de la OMS
Imputabilidad Cualitativa Definitiva Segun  categorias de
ordinal Probable causalidad de reacciones
Posible adversas del sistema
Condicional cubano de
No relacionada Farmacovigilancia y las
definiciones de la OMS
Frecuencia Cualitativa Frecuente Numero de veces que se
ordinal Ocasional repite  la RAM  por
Rara pacientes expuestos y por
No descrita. unidad de tiempo, segun
categorias de frecuencia
en las Normas y
Procedimientos y la
descripcion en el
Formulario Nacional de
Medicamentos
Reaccién Cualitativa Si. Aquel efecto adverso que
adversa evitable | nominal No. no debié ocurrir si el
dicotémica farmaco se hubiera
utilizado de forma correcta
de acuerdo al algoritmo de
Schumock y Thorton y la
informacion del Formulario
Nacional de
Medicamentos.
Causas de | Cualitativa Indicacion inapropiada Motivos por los cuales una
evitabilidad nominal Pauta terapéutica | reaccion adversa pudo no
politdmica inapropiada. haber ocurrido si el
Interaccién medicamento hubiera sido

medicamentosa
Combinaciones
irracionales
Automedicacion
Alergia conocida.

utilizado de forma correcta
de acuerdo a los aspectos
descritos en el Formulario
Nacional de
Medicamentos




» Métodos de procesamiento, analisis de la informacién y técnicas a utilizar.

La informacion obtenida se procesara a partir de la base de datos de reporte de paciente

utilizada por el sistema nacional de Farmacovigilancia. Se utilizaran como medidas de

resumen los numeros absolutos y porcentajes. Los resultados se presentaran en tablas y

graficos resumidos en un informe con periodicidad trimestral. Ademas se realizaran

informes que describan los resultados de las conferencias impartidas, asi como de los

intercambios y talleres de discusion de resultados parciales.

e- Aspectos éticos: En caso de que la investigacion incluya a sujetos humanos o

animales de laboratorio, describa los procedimientos éticos necesarios para la

seguridad de los sujetos participantes. (Anexe el consentimiento informado y el Aval

del Comité de Etica de la Investigacion:

- a nivel provincial del CEMS y de la Sede Universitaria Municipal o del Hospital

Docente Provincial.

- a nivel nacional de la EnCITS o Unidad de Subordinacién Nacional).

En el computo de la informacién en la base de datos no seran considerados los datos de

identidad personal, esa informacion tendré caracter confidencial.

4- PLANIFICACION DE LAS TAREAS DE LA INVESTIGACION (Cronograma):

Resultados | Instituciones Fecha de inicio
Actividades programadas Indicadores

planificados | participantes y Terminacién

Revision de la bibliografia

Reuniones de intercambio con

el departamento de FE del

MINSAP

Discusion de las actividades de
Confeccién CECMED/ |la campafa con la octubre/ 2013 a Proyecto
del Proyecto MINSAP comunicadora social del enero 2014 terminado

CECMED

Contacto con los profesionales
que serén facilitadores en las
actividades de la campafia.

Visitas a Instituciones




seleccionadas

Realizacion Curso basico de
o _ Notas en el
de Farmacovigilancia o
o ) periodico,
actividades Conferencia sobre uso seguro
CECMED / _ audiovisuales,
de de medicamentos
. Instituciones _ 2014 actas de
promocion _ Taller de seguridad del _
seleccionadas _ reuniones y
paciente
_ _ talleres en las
Notas informativas sobre uso o
_ instituciones
prudente de medicamentos
Recoleccién Identificacion, notificacion de la
de la o reaccion adversa y/o problema
Instituciones Bases de
informacion _ relacionado con medicamentos 2014
seleccionadas Datos

Llenado y envio de la base de

datos.

Validacién y

Control de la calidad de la

Presentacion

analisis de _ . ) y publicacion
informacion obtenida.
la Grupo o Enero — marzo de los
_ _ _ Revision de la base de datos
informacion | coordinador _ , _ /2015 resultados
Procesamiento y discusion de
Defensa de
los resultados. _
tesis
Extension Identificacion de instituciones Actas de
de la G Actividades de Promocién reuniones 'y
rupo
vigilancia a _ P Deteccion de efectos adversos 2015 talleres en las
o coordinador _ o
provincias y problemas relacionados con instituciones,

los medicamentos

base de datos

Acciones de

intervencion

Grupo

Taller nacional de uso prudente

Enero — marzo

Informe de

resultados del

sobre coordinador |y seguro de medicamentos 2016 i
taller

pacientes

Informe de Documento

resultados _ , y resumen de
Procesamiento y discusion de o

del proyecto Grupo , , actividades y

los resultados a partir de la Junio 2016

coordinador

intervencion.

resultados del
proyecto

Publicacion




de resultados
Participacion
en evento

cientifico

5- PRINCIPALES RECURSOS HUMANOS:

Nombrey
Apellidos

Marcar si
Jefe de

Tarea

Grado

Cientifico

Categoria

Docente,

Investigativa

o dela

Biotecnologia

Institucion
Donde
trabaja

Giset Jiménez Lopez

Méster en
Economia de
la Salud.
Especialista
de Il grado en

Farmacologia

Profesor auxiliar

CECMED

Ismary Alfonso Orta

Master en
Infectologia
Especialista
de Il grado en

Farmacologia

Profesor auxiliar

CECMED

Liliana Cambas

Licenciada en

Comunicacion

CECMED

Grethel Ortega Larrea

Master en
Ciencias
Licenciada en
Ciencias

Farmacéuticas

CECMED

Dulce Maria Calvo Barba

Méaster en
Educacion
superior
Especialista

de Il grado en

Profesor auxiliar

Departamento
Nacional de

Farmacoepidemiologia
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Farmacologia

Déborah Rodriguez Pifie Especialista Departamento
en Provincial de
Administracion Farmacoepidemiologia
de Salud

Nota: Pendiente incluir otros profesionales responsables en las instituciones

seleccionadas como parte del proyecto (Director de la Farmacia Sarrd, Director de Hogar

de ancianos, Director de Hogar Materno, Director de Universidad del Adulto Mayor,

responsables de farmacovigilancia en las instituciones Puntos Focales de la ARN)

6- EXPERIENCIA DEL JEFE DEL PROYECTO Y SU EQUIPO RELACIONADA CON
LOS OBJETIVOS DEL PROYECTO:

El equipo del proyecto tiene amplia experiencia en Farmacovigilancia,
Farmacoepidemiologia y comunicacién social con mas de diez afios de trabajo. Ha
disefiado y ejecutado la estrategia de la Farmacovigilancia nacional, confeccionado
las Normas y Procedimientos de trabajo del sistema asi como estudios previos de
Farmacovigilancia en el pais, que han sido publicados en revistas médicas cubanas e
internacionales. Durante el proceso docente, estos especialistas han participado como
tutores y asesores en numerosas investigaciones en la red de Farmacoepidemiologia

y tesis de especialidad y maestria.

7- RECURSOS MATERIALES E INFRAESTRUCTURA DISPONIBLE POR LAS
INSTITUCIONES PARA EJECUTAR EL PROYECTO:

8- PRESUPUESTO TOTAL EN MN Y POR ANO DE EJECUCION DEL
PROYECTO:

Desglose la estructura del financiamiento MN por afio de ejecucion:

ler afno. 2do afno 3er afo

4to afo 5to afio Total

PRESUPUESTO TOTAL EN CUC Y POR ANO DE EJECUCION DEL PROYECTO:

11



ler afo 2do afo 3er afo

4to ano 5to afio Total

Desglose la estructura del financiamiento de los recursos requeridos “por partidas”
para la realizacion del proyecto por afio de ejecucidon. Debe incluir: gastos directos e
indirectos en personal, equipos, materiales y suministros, y 5-10% de

imprevistos.
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APROBADO POR:

Director de la Institucion: __ Dr Rafael Pérez Cristia
Fecha: _ 03/03/2014_ Firmay cufo:
-Anexos:

Anexo 1. Aval con las recomendaciones del Consejo Cientifico Provincial en el
caso de las Unidades Provinciales y Municipales, o de la Entidad de Ciencia e
Innovacion Tecnologica en Salud o Unidades de Subordinacion Nacional no
adscritas a un CEMS.

Anexo 2. Aval del cliente: Compromisos de los usuarios o introductores de los
resultados del proyecto.

Anexo 3. Estudio de factibilidad técnico econémica. (Sélo para Proyectos de

Innovacion).
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