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CURSO AVANZADO DE FARMACOVIGILANCIA
Titulo del curso: Curso avanzado de farmacovigilancia
Institucién que propone la actividad: Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia.
Sede: Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia.
Total de horas: 40
Nivel de ejecucion: Nacional
Profesor principal: Dra Giset Jiménez Lopez
Profesores:
Dra Giset Jiménez Lopez
Dra Blanca Gonzalez Delgado
Lic Francisco Debesa Garcia

Participantes: Médicos, licenciados en Enfermeria y en Ciencias Farmacéuticas y cualquier otro personal afin dedicado a la
farmacovigilancia.
Requisitos para el curso: Presentacion de diploma acreditado de haber pasado el curso basico u otro curso de
Farmacovigilancia, el diplomado de Farmacoepidemiologia o haber realizado trabajos cientificos y/o publicaciones
relacionados con el tema de la vigilancia farmacoldgica.
Matricula propuesta: 25 alumnos
Propuesta de fecha: Anual
Estrategia docente: Curso presencial
Se impartiran conferencias en la sesion de la mafiana, reservando la sesion de la tarde para actividad practica.
Fundamentacion: EI Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia fue creado en 1996 como institucién asesora del
MINSAP para la evaluacidn de la efectividad, los habitos de prescripciény la seguridad. A partir de 1999 se crea dentro de esta
red nacional la Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia la cual tiene entre sus funciones principales la
identificacidn, procesamiento, analisis y evaluacion de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas medicamentosas,
todo esto orientado a la toma de decisiones que permitan mantener la relacion beneficio-riesgo de los medicamentos en una
situacion favorable.
La Farmacovigilancia, tiene como objeto de analisis el estudio del uso agudo y crénico de los medicamentos, con énfasis
especial en los efectos adversos asociados al uso de los mismos, por lo que para la busqueda de posibles sefiales, el analisis de
las reacciones graves y mortales y el seguimiento de reacciones adversas de baja frecuencia de aparicion se hace necesario la
capacitacion y entrenamiento en revisiones periddicas, técnicas y métodos de trabajo en Farmacovigilancia con fines de
caracterizacion de patrones de seguridad de medicamentos comercializados y retroalimentacion de profesionales de la salud.
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
porque 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
informacion, impartir docencia a personal de salud, realizar estudios de estadistica descriptiva e inferencial para la
comparacion de resultados de estudios diferentes, y completar estudios epidemiologicos de medicamentos entre otros.
El reconocimiento e identificacion de un efecto adverso, asi como su posterior analisis constituye el principal objetivo de este
diplomado, los profesionales de salud bien entrenados en las técnicas de farmacovigilancia constituyen un excelente aporte en el
uso racional de los medicamentos.
La creacion de una “cultura de la notificacion”, la formacion 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:

Contribuir a la formacién de conocimientos y habilidades en las técnicas y procedimientos que utiliza la farmacovigilancia.
Objetivos especificos:

1. Posibilitar la capacitacion especializada de profesionales dedicados a la actividad de Farmacovigilancia

2. Contribuir al perfeccionamiento de estos profesionales en la integracion de los conocimientos en la blsqueda de

sefiales y analisis de beneficio riesgo.

Plan tematico.

1. Analisis del riesgo en farmacovigilancia. ldentificacion del riesgo
Factores fisioldgicos y patoldgicos que modifican la respuesta a los medicamentos
Interacciones farmacoldgicas.
Estudios de Utilizacién de Medicamentos. Métodos y tipos de estudio
Cuantificacion del riesgo. Introduccidn. Uso de bases de datos informatizadas.
Estudios de casos y controles en Fv
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7 Estudios de cohortes en Fv
8.  De laasociacion a la relacion causal. Deteccidn de sefiales en Fv
9.  Evaluacion de un estudio epidemioldgico en farmacovigilancia
10. Evaluacion del riesgo
11. Gestion del riesgo en Fv
12.  Comunicacién del riesgo
Plan analitico
1. Analisis del riesgo en Farmacovigiancia. Identificacion del riesgo.
Objetivo: Introducir a los participantes en las técnicas de identificacion del riesgo en farmacovigilancia.
Métodos descriptivos y analiticos. Notificacion de un caso, series de casos, estadisticas de mortalidad y morbilidad,

notificacion espontanea, monitoreo de eventos ligados a la prescripcion, vigilancia intensiva, cruce de registros médicos y
estudios epidemioldgicos controlados.

El método de notificacién espontnea: ventajas y desventajas. Recogida de datos, codificacion y evaluacion.
Interpretacion de resultados.
Imputabilidad. Tablas de decisidn. Criterios para la aplicacion de algoritmos para valorar relaciones de causalidad en
el sistema de notificacién espontanea.
2. Factores fisiolégicos y patolégicos que modifican la respuesta a los medicamentos .
Objetivo: Introducir a los participantes en el conocimiento de algunas variables que pueden condicionar la aparicion
de reacciones adversas a los medicamentos.
e Fisioldgicos: edad
-Embrionaria y fetal:
e Factores a tener en cuenta en la utilizacién de medicamentos durante el embarazo.

e Criterios de utilizacion de medicamentos durante el embarazo (valoracion del riesgo, pautas generales del uso de los
medicamentos en el embarazo).

-Pediétrica:
e Caracteristicas farmacocinéticas del nifio que influyen en el efecto de los medicamentos. Farmacos y lactancia.
-Geriétrica:
e Principales problemas del uso de medicamentos en la poblacion de la tercera edad(econdmicos, efectos indeseables y
factores que contribuyen a su aparicion, modificacion de la farmacocinética y de la farmacodinamica).
e Recomendaciones en el uso de farmacos en pacientes geriatricos.
e Factores patolégicos:

Insuficiencia renal: alteracidn de la funcion renal y factores que contribuyen a modificar la respuesta a los farmacos
(farmacocinéticas, farmacodinamicas).

Insuficiencia hepatica: factores a tener en cuenta para la utilizacion de medicamentos en la insuficiencia hepatica.

Insuficiencia cardiaca (IC): consecuencias de la IC sobre procesos de absorcion, distribucion, metabolismo y
excrecion.

3. Interacciones farmacolégicas (IF)
Objetivo: Introducir a los cursistas en las diferentes interacciones farmacoldgicas y sus mecanismos de produccion.
e Concepto. Mecanismo de produccion de las IF. Clasificacion de los medicamentos segun induccion de la IF (farmacos
precipitantes; y objeto de IF).
e Factores de riesgo de la IF (politerapia, IH, IR).
e Tipos de IF (farmacéuticas, farmacodindmica, farmacocinética).
Desventajas de la asociacion
4. Estudios de Utilizacion de Medicamentos. Métodos v tipos de estudio.
Objetivo: Familiarizar a los cursistas con los diferentes tipos de estudio de utilizacién de medicamentos.
Clasificacion de los estudios de utilizacion de medicamentos.
Ventajas de cada uno de estos estudios.
Interrelacion de los EUM y farmacovigilancia.
Discusién de un EUM.
5. Cuantificacion del riesgo. Introduccién. Uso de bases de datos informatizadas.
Objetivo: Incorporar conocimientos acerca de los procesos que integran la farmacovigilancia.

Andlisis del riesgo en farmacovigilancia: Estrategias para la Identificacién, del riesgo. El problema de la
cuantificacion.

Validez y presicion. Fuentes de informacion.
Evaluacién del riesgo y medidas de prevencion.
De la asociacion a la relacion causal.

Uso de bases de datos informatizadas.
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6 Estudios de casos y controles en Fv
Objetivo. Introducir a los cursistas en las habilidades para disefiar y comprender un estudio de casos y controles.
Disefios de un estudio de casos y controles.
Ventajas y desventajas de los estudios de casos y controles.
Ejemplos de efectos indeseables detectados por este método
7. Estudios de cohortes en Fv
Objetivo: Introducir a los cursistas en las habilidades para disefiar y comprender un estudio de cohortes.
Disefios de un estudio de cohortes.
Ventajas y desventajas de los estudios de cohortes.
Ejemplos de efectos indeseables detectados por este método
8. De la asociacion a la relacion causal. Deteccidn de sefiales en Fv
Objetivo: Detectar eventos indeseables de baja frecuencia de aparicion asociados al uso de medicamentos.
De la asociacion a la relacion causal.
Concepto de sefial
Factores de que depende la aparicion de una sefial
Métodos de deteccion de sefiales y ejemplos.
9. Evaluacion de un estudio epidemiolégico en farmacovigilancia
Objetivo: Identificar los principales aspectos para la evaluacion de un estudio epidemioldgico en farmacovigilancia.
Identificacion del problema y fuentes de informacion.
Caracteristicas de la poblacion fuente y disefio del estudio.
Definiciones del caso y de la exposicion.
Control de los sesgos y factores de confusion potenciales.
Evaluacion de la relacion de causalidad.
10. Evaluacién del riesgo
Objetivo: Introducir a los cursistas en la evaluacion de la relacidn beneficio-riesgo de los medicamentos.
Andlisis del riesgo de los medicamentos.
Andlisis de la relacion beneficio-riesgo
Tipos de medidas reguladoras en caso de balance beneficio-riesgo desfavorable.
11. Gestion del riesgo en Fv
Objetivo: Profundizar en el manejo de valores en farmacovigilancia, gestion del riesgo.
- Percepcidn del riesgo y toma de decisiones.

- Papel del profesional sanitario y de los pacientes en la evaluacidn del riesgo en la determinacion de la aceptabilidad
del mismo.

- Multidimensionalidad e inconmensurabilidad del riesgo.
12. Comunicacion del riesgo en Fv

Objetivo: Introducir a los cursistas sobre como brindar informacion sobre efectos adversos a los usuarios de
medicamentos

Principios a seguir para brindar informacién sobre efectos adversos a los usuarios de medicamentos.
Ejemplos de situaciones en las que hay que comunicar el riesgo
Fuentes de informacidn sobre seguridad de medicamentos.

Plan calendario

Dia Tema Contenido Horas FOD Profesor
1 1 Andlisis  del riesgop en  farmacovigilancia. 2 C Dra Blanca
Identificacion del riesgo Gonzalez
2 Factores fisiolégicos y patolégicos que modifican la 2 C Dra Giset Jiménez
respuesta a los medicamentos
Interacciones farmacologicas 2 C Dra Giset Jiménez
4 Estudios de Utilizacion de Medicamentos. Métodos y 2 C Lic. Francisco
tipos de estudio Debesa
5 Evaluacion de estudios de utilizacion de 2 CP Todos los
medicamentos. profesores
2 1 Cuantificacion del riesgo. Introduccion. Uso de bases 2 C Dra Blanca
de datos informatizadas Gonzalez
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2 Estudios de casos y controles en Fv 2 C Dra Blanca
Gonzalez
Estudios de cohortes en Fv 2 C Dra Giset Jiménez
4 Andlisis de estudios de cohortes con caso control 2 S Todos los
anidado profesores
3 1 De la asociacion a la relacion causal. Deteccidn de 2 C Dra Giset Jiménez
sefiales en Fv
2 Evaluacion de un estudio epidemioldgico en 2 C Dra Giset Jiménez
farmacovigilancia
3 Evaluacion de notificaciones de SRAM de baja 2 CP Todos los
frecuencia de aparicion. profesores
4 1 Evaluacion del riesgo 2 C Dra Blanca
Gonzalez
2 Gestion del riesgo en Fv 2 C Lic Francisco
Debesa
3 Comunicacion del riesgo en Fv 2 C Dra Giset Jiménez
5 1 Anélisis de la informaciéon de seguridad para la 4 CP Todos los
discusion de un problema en un Comité de Seguridad profesores
de Medicamentos
2 Discusion final de un problema de seguridad de 6 E Todos los
medicamentos orientado. profesores

C: conferencia CP: clase practica S: seminario. E. evaluacion final
Medios de ensefianza

Pizarrén

Retroproyector
Métodos de evaluacién

Frecuente: participacion en las discusiones de las actividades précticas.

Final: presentacion y discusion por equipos del Informe Final de la actividad practica del curso.
Recursos materiales

Articulos cientificos.

Modelos de recogida de sospechas de reacciones adversas.

Fuentes Bibliograficas.
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