evaluar notificaciones recibidas por duplicado; sexo y
edad para identificar grupos de riesgo a un determina-
do medicamento o grupo terapéutico; y peso con el fin
de descartar la existencia de sobredosificacién.

Medicamento (s) que ha tomado el paciente durante
los dltimos tres meses con objeto de detectar posibles
interacciones, o aquéllos tomados durante la gesta-
cion en el caso de que la notificacion se refiera a una
malformacion congénita.

Debe notificarse en la primera linea el farmaco
que se considere mas sospechoso de haber producido
la reaccién, o bien poner un asterisco junto al nombre
de los medicamentos sospechosos, sise cree que hay
mas de uno.

Es importante indicar el nombre comercial del
preparado, forma farmacéutica (comprimidos, jara-
be...), dosis diaria y via de administracién. Con todos
estos datos pueden detectarse, reacciones adversas
secundarias al excipiente y/o a la forma farmacéutica,
y descartar si ha existido sobredosificacion. En las
vacunas es importante reflejar el nimero de lote con
objeto de detectar posibles problemas de fabricacion
oalmacenaje. Lasfechasdeinicioyfinal deltratamiento
permitiran establecer la secuencia temporal entre el
farmaco y la aparicion de la reaccion adversa.

El motivo de la prescripcién, orienta hacia la pato-
logia de base del paciente y ayuda a establecer la
relacion causal de la notificacion.

Descripcidn de la/s reaccion/es adversa/s, fechade
inicio y finalizacion, asi como el desenlace de la/s
misma/s, para conocer su gravedad y secuencia tem-
poral con la toma de medicacion.

Observaciones adicionales: Informacion clinica o
pruebas complementarias realizadas que el notificador

crea puedan ayudar a establecer la relacion causal
entre la reaccion adversa y el medicamento adminis-
trado.

Los datos personales del notificador, permiten que
el centro contacte con él para obtener informacion
adicional, realizar un seguimiento del caso y enviarle
respuesta o informacion sobre la notificacion.

4.-SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA.

El programa de notificacién voluntaria de sos-
pechas de reacciones adversas a medicamentos, pie-
dra angular del sistema espafiol de farmacovigilancia,
debe su nombre a su similitud con el sistema de
notificacién espontanea britanico, en el que se emplea
una tarjeta de color amarillo para la recogida de
informacion.

Dicho programa comenzo hace diez afos en el
Servicio de Farmacologia Clinica del Hospital Valle de
Hebrén de Barcelona, y cuenta en la actualidad con la
participacion de 12 centros regionales de
farmacovigilancia distribuidos en distintas comunida-
des autonomas.

Cada centro es el responsable de mantener la
vitalidad del programa en su zona de influencia, asi
como de analizar las sospechas de reacciones adver-
sas recibidas, con objeto de establecer la gravedad de
las mismas y su relacion de causalidad con el medica-
mento. Asimismo, es responsable de codificar las
notificaciones recibidas y de incorporarlas a labase de
datos del Sistema Espanol de Farmacovigilancia
denomida FEDRA (Farmacovigilancia Espanola, Da-
tos de Reacciones Adversas), coordinado por el Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

Figura 1. Estructura del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
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Este sistema informatizado permite generar ra-
pidas senales de alerta y obtener informacion sobre
reacciones adversas detectadas en nuestro pais.

Ademas, a través de FEDRA se envian las
notificaciones al banco central de datos de la OMS,
que elabora trimestralmente listas de sefales que
tienen como objeto llamar la atencién sobre reaccio-
nes adversas nuevas, graves o inesperadas (Figura 1)

El maximo drgano consultivo en materia de
efectos adversos a los medicamentos en nuestro pais
es la Comisién Nacional de Farmacovigilancia. Inte-
grada por profesionales sanitarios expertos en la
materia, evalliia la seguridad de losfarmacos, promueve
estudios de farmacovigilancia y aborda problemas
relacionados con la estructuracién-del sistema nacio-
nal de farmacovigilancia.

Ademas un Comité Técnico Nacional constitui-
do por un miembro de cada uno de los centros regio-
nales se reline periédicamente para coordinar estudios
de farmacovigilancia y mantener una metodologia de
trabajo tnica en todos los centros.

En cada centro regional un Comité constituido
por un equipo multidisciplinario se reline periddica-
mente para discutir la relevancia de las informaciones
recibidas y su relacion de causalidad con el medica-
mento.

5.- CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA
COMUNIDAD DE MADRID.

Madrid ha sido una de las Gltimas comunidades
en incorporarse al Sistema Espafnol de Farma-
covigilancia. El convenio entre el Ministerio de Sanidad
y Consumo y la Consejeria de Salud de la Comunidad
de Madrid ha permitido la creacion del Centro de
Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid.

La sede del Centro esta en el Departamento de
Farmacologia y Terapéutica de la Facultad de Medi-
cina de la Universidad Auténoma de Madrid a través
del convenio de colaboracion entre la Comunidad de
Madrid y la Universidad Auténoma.

El trabajo diario del Centro de Farmacovigilancia
lo realizan dos farmacdlogos clinicos con la colabora-
cién directa del director del programa y de una se-
cretaria. Ademas, por su emplazamiento en el De-
partamento de Farmacologia y Terapéutica existe una
vinculacion funcional con el resto del equipo de
farmacologos de la Universidad y del Hospital La Paz,
incluidos los especialistas en farmacologia clinica en
fase de formacion.

Estéa dotado de un terminal de la base de datos
de reacciones adversas a medicamentos (FEDRA)
que permite tener informacién inmediata sobre las
reacciones adversas por un medicamento notificadas
en toda Espaha. También cuenta con varias bases
documentales retrospectivas, una de ellas general
(Medline) y otras especificas de farmacologia (IDIS y
Excerpta Medica), y dispone de revistas especificas
que complementan los fondos bibliograficos de las
bibliotecas accesibles por la ubicaciéon del Centro
(Facultad y hospitales cercanos: La Paz y Ramén y
Cajal).

Funciones del Centro Regional de Farmacovi-
gilancia. '

El centro se crea con el fin de promover y
coordinarlas acciones en materia de Farmacovigilancia
gue sedesarrollen en el ambito de nuestra Comunidad.

En primer lugar se pretende desarrollar el pro-
grama de notificacién voluntaria de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (tarjeta amari-
lla) y conseguir la colaboracién de los médicos, indis-
pensable para que el programa pueda realizarse.

Para ello, desde el Centro se distribuiran las
tarjetas amarillas, periédicamente y siempre que sean
solicitadas, asi como la informacién que se derive del
programa.

Los farmacdlogos que trabajan en el centro
procesaran la informacién recibida para valorar la
relacion de causalidad y establecer la gravedad de la
reaccion adversa en funcién de la intensidad y dura-
cién de la misma, asi como del contexto en que se
produce (Tabla 6). Cuando se presenten casos con-
flictivos, se pedira la colaboracion de especialistas en
otras areas.

Tabla 6. Clasificacion de las Reacciones Adversas
a Medicamentos (RAM) por gravedad.

RAM banal, de poca importancia y
corta duracion, que no afecta
sustancialmente la vida normal del
paciente.

LEVE:

RAM que dificulta las actividades
cotidianas, que motiva baja laboral
o escolar, o bien el ingreso
hospitalario.

MODERADA:

RAM que amenaza directamente
la vida del paciente.

GRAVE:

MORTAL




