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DICTAMEN 102 / 2012

El que suscribe, DrCs. Pastor Castélf—Florit Ser'rate, Director de la ENSAP, ha
analizado la solicitud de la Dra. Ismary Alfonso Orta, sobre el otorgamiento de
créditos académicos por el desarrollo del curso:

EVALUACION DE LA SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE USO HOSPITALARIO

Se trata de un curso nacional, que tiene como objetivo contribuir a la formacion
de conocimientos y habilidades en las técnicas y procedimientos que utiliza la
farmacovigilancia en los profesionales sanitarios que brindan asistencia
hospitalaria. ; '

« Profesora principal: Dra. Ismary Alfonso Orta
» Sede: Consejo Nacional de Sociedades Cientificas
¢ Fecha: 18 al 24 de julio del 2012

s Duracioén: 48 horas &

« Dirigido a: Medicos, LlcenC!ados en Enfermeria y en Ciencias
Farmacéuticas y otros profesmnales sanitarios afines dedicados a la
farmacovigilancia en los hospitales.:

Por lo que he decidido aprobar que se otorgue un credlto académico a todos
los participantes del curso.
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Titulo del curso: Evaluacion de la sequridad de medicamentos de uso

hospitalario.

Institucion que propone la actividad: Departamento de Higiene y Epidemiologia.
ENSAP

Nivel de ejecucion: Nacional
Profesor principal: Dra Ismary Alfonso Orta

Email: isma.alfonso@infomed.sld.cu

Teléfono: 8396360
Profesores:
Dra. Ismary Alfonso Orta

Dra Giset Jiménez Lépez

Fecha de realizacion. Inicio: 18/julio/2012  terminacion: 24/julio/2012

Participantes: Médicos, licenciados en Enfermeria y en Ciencias Farmacéuticas y

cualquier otro personal sanitario afin dedicado a la farmacovigilancia en los hospitales.
Matricula propuesta: 25 alumnos

Total de horas: 40

Tipo de curso: Actualizacion

Modalidad: Curso presencial

Se impartiran conferencias en la sesion de la mafiana, reservando la sesion de la

tarde para actividad préactica y trabajo de campo en sus centros asistenciales.

Fundamentacion:

La Farmacovigilancia es una actividad de salud publica cuyo objetivo es la
identificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos del uso de los tratamientos
farmacoldgicos una vez comercializados, asi como toda actividad que tienda a
establecer la relacién de causalidad probable entre los medicamentos y las reacciones

adversas.

La incidencia de reacciones adversas medicamentosas (RAM) encontrada en diversos
estudios varia entre el 1% y el 30 % como resultado de las diferentes metodologias
empleadas para detectar y evaluar estas reacciones, los estilos diferentes de
prescripcidon de medicamentos y la inclusion o exclusion de las reacciones leves. Sin
embargo la mayoria de los estudios prospectivos muestran que la incidencia de RAM

en los pacientes hospitalizados (excluyendo los pacientes con reacciones leves) es



entre el 10% y el 20%. Alrededor del 10% al 20% de las RAM en pacientes
hospitalizados son graves. Las muertes inducidas por medicamentos son raras y

ocurren en el 0.5% y el 0.9% de los pacientes hospitalizados.

En nuestro medio, existe un sistema de farmacovigilancia sélido, en el que anualmente
se notifica una tasa de mas de 150 asociaciones farmaco-reaccién por millén de
habitantes. En la base de datos nacional se han recibido casos notificados no solo
porque la causa de ingreso sea una reaccion adversa sino que esta ha sido detectada
estando el paciente ingresado y también a partir de alteraciones de exdmenes
complementarios como disminucion del nimero de plaquetas, de leucocitos, aumento
de las transaminasas, disminucién del filtrado glomerular, alcalosis hipoclorémica y
bloqueo auriculoventricular entre otras.

El conocimiento incompleto sobre la frecuencia y gravedad de los efectos adversos de
los medicamentos constituye actualmente una de las mayores debilidades de la
terapéutica moderna, por lo que la utilidad del sistema de farmacovigilancia esta dada
porgue se puede asi retener un lote de un farmaco, cambiar la categoria farmacoldgica
de un medicamento por otra donde es mas efectivo, retirar un medicamento de la red
asistencial por su alta toxicidad, modificar una formulacion, retroalimentar la
informacioén, impartir docencia a personal de salud, realizar estudios de estadistica
descriptiva e inferencial para la comparacion de resultados de estudios diferentes, y

completar estudios epidemiol6gicos de medicamentos entre otros.

La creacién de una "cultura de la notificacién”, la formaciéon de conocimientos y
habilidades en los procedimientos que utiliza la farmacovigilancia representa un
beneficio para el prescriptor y profesionales afines, los cuales serian excelentes

vigilantes de los efectos indeseados producidos por farmacos.

Para garantizar que las acciones de identificacion, evaluacion y prevencion de riesgos
asociados a medicamentos sean efectivas es necesario el conocimiento, la
capacitacion y divulgacion de dicho sistema y se hace necesario que los profesionales

sanitarios tengan parte activa en las mismas.
Objetivo general:

e Contribuir a la formacion de conocimientos y habilidades en las técnicas y
procedimientos que utiliza la farmacovigilancia en los profesionales sanitarios que

brindan asistencia hospitalaria.

Objetivos especificos:



Aplicar conocimientos especializados en farmacovigilancia por profesionales

sanitarios dedicados a la actividad asistencial hospitalaria.

Interpretar los conocimientos de farmacovigilancia en la busqueda de sefiales y

analisis de beneficio riesgo.

Establecer conductas por los profesionales mediante la integracion de los

conocimientos adquiridos.

Plan tematico.
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9.

Andlisis del riesgo en farmacovigilancia. Identificacion y evaluacion del riesgo

Supervisién de acontecimientos ligados a la prescripciéon, monitoreo intensivo

de pacientes hospitalizados y uso de bases de datos informatizadas.
Estudios de casos y controles en Fv

Estudios de cohortes en Fv

Reacciones adversas como entidades clinicas

Errores de medicacién e interacciones medicamentosas como causa de RAM
De la asociacion a la relacion causal. Deteccidn de sefiales en Fv

Factores fisiolégicos y patoldgicos que modifican la respuesta a los

medicamentos. Poblaciones especiales

Evaluacion del riesgo

10. Gestion y comunicacion del riesgo en Fv

Plan calendario

Dia |Tema |Contenido Horas |FOD Profesor
1 1 Andlisis del riesgo en farmacovigilancia. |2 C Dra Giset
Identificacién y cuantificacién del riesgo Jiménez
2 Supervisiéon de acontecimientos ligados a la |2 C Dra Giset
prescripcion (PEM), monitoreo intensivo de Jiménez

pacientes hospitalizados y uso de bases de

datos informatizadas.

3 Estudios de casos y controles y cohortes |2 C Dra Giset
en Fv Jiménez
4 Andlisis  criticos de  estudios de|2 CP Todos los

Farmacovigilancia. profesores




2 1 Reacciones adversas como entidades C Dra Ismary
clinicas. Una visibn polémica de la Alfonso Orta
farmacovigilancia hospitalaria

2 Errores de medicacion e interacciones C Dra Ismary
medicamentosas como causa de RAM. Alfonso Orta
3 Analisis y discusion de casos. CP Todos los
profesores.

3 1 De la asociacion a la relacion causal. C Dra Giset
Deteccion de sefiales en Fv. Evaluacion del Jiménez
riesgo.

2 Gestion y Comunicacion del riesgo en Fv C Dra Giset
Algoritmo cubano de deteccion de sefiales. Jiménez

3 Relacioén Beneficio-Riesgo. (Casos CP Todos los
practicos) profesores

4 1 Factores fisiologicos y patoldgicos que C Dra Ismary
modifican la respuesta a los medicamentos. Alfonso Orta

2 Farmacovigilancia  en la  poblacién C Dra Ismary
pediatrica Alfonso Orta
3 Casos préacticos, discusion. CP Todos los
profesores

5 1 Intervencién para fortalecer el sistema de C Dra. Ismary
notificacion espontanea de RAM en Alfonso Orta
atencion secundaria y teciaria.

2 Andlisis de estrategia para implantar CP Todos los
sistema de Farmacovigilancia en el hospital profesores

2 Discusion final las estrategias. E Todos los
profesores

C: conferencia

CP: clase practica E. evaluacion final

Medios de ensefianza

e Pizarron

e Data show




Métodos de evaluacion

Frecuente: participacion en las discusiones de las actividades préacticas.

Final: presentacion vy discusion por equipos del Informe Final de la actividad

practica del curso.

Recursos materiales

Articulos cientificos.
Modelos de recogida de sospechas de reacciones adversas.
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Ficha curricular de los profesores
Ismary Alfonso Orta
Lugar de trabajo: MINSAP direccion de Medicamentos

Email: isma.alfonso@infomed.sld.cu

Doctora en medicina. Diplomado en Farmacoepidemiologia. Especialista de 2° grado
en Farmacologia. Master en ciencias en enfermedades infecciosas. Profesora auxiliar
tiempo parcial del departamento de Higiene y Epidemiologia de la ENSAP e
Investigadora Auxiliar.  Especialista de la Unidad Coordinadora Nacional de
Farmacovigilancia. Miembro activo de la Sociedad cubana de Farmacologia y de la
IUPHAR, Sociedad cubana de Farmacia, integrante del grupo nacional de expertos de
farmacovigilancia, miembro de la comision del formulario nacional de medicamentos,
del comité editor del Boletin terapéutico para la APS, de la catedra del PURMED, y del
claustro de profesores de la maestria en Farmacoepidemiologia. Trabajos cientificos
realizados: 75, participacién en eventos cientificos: 67, cursos de postgrado recibidos:
24, cursos de postgrado impartidos: 27. Publicaciones: 48 donde se encuentra el
premio nacional de farmacologia. 2002-2004. en la categoria de libro, por: formulario

nacional de medicamentos. Colectivo de autores. Premio anual de la salud, afio 2007



por: formulario nacional de medicamentos. Colectivo de autores en la categoria de

libro.

Giset Jiménez Lopez
Lugar de trabajo: MINSAP direccion de Medicamentos

e-mail: giset.jimenez@infomed.sld.cu

Doctora en Medicina, Especialista de segundo grado en Farmacologia, Diplomado en
Farmacoepidemiologia, Profesor auxiliar a tiempo parcial dpto. economia de la salud
ENSAP y de la Céatedra de Farmacoepidemiologia Master en Economia de la Salud.
Especialista Responsable de Evaluacion de Seguridad de Medicamentos en la Unidad
Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia. Miembro del claustro de profesores del
Diplomado de Farmacoepidemiologia, Diplomado de Terapéutica Razonada vy
miembro del Comité Académico de la Maestria en Farmacoepidemiologia y
Terapéutica. Integrante de la Comision del Formulario Nacional. Miembro de la
Sociedad Cubana de Farmacologia y de la IUPHAR. En los ultimos 5 afios ha
impartido 29 cursos y participado en mas de 30 eventos, de los cuales han sido
premiados mas de 10 trabajos y en mas de 35 investigaciones relacionadas con
farmacovigilancia, farmacologia, farmacoepidemiologia, estudios de utilizacion de
medicamentos y farmacoeconomia. Autora en 37 publicaciones, entre ellas el
Formulario Nacional de Medicamentos y coautora del libro de texto de Farmacologia
de la carrera de Medicina, 2 premios, Premio nacional de farmacologia en la categoria
de libro (Formulario Nacional de Medicamentos 2003) y Premio Anual de Salud en
categoria de libro (Formulario Nacional de Medicamentos 2006). Ha realizado
alrededor de 30 tutorias de tesis de especialidad y maestria, en su mayoria

relacionadas con el tema de Farmacovigilancia.
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