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Resumen

Fundamento: |la farmacovigilancia constituye un
componente esencial en la formacién médica, al
contribuir al uso racional de los medicamentos y a la
seguridad del paciente. Sin embargo, su ensefianza en
el pregrado, en la asignatura de Farmacologia, presenta
limitaciones que comprometen el ejercicio ético y
responsable del futuro profesional de la salud.
Objetivo: disefiar una propuesta metodolégica para la
clase practica de farmacovigilancia en la asignatura
Farmacologia |, dirigida a la formacién de valores éticos
profesionales de responsabilidad ante la seguridad de
los medicamentos.

Métodos: investigaciéon pedagdgica de tipo descriptivo,
con enfoque proyectivo, sustentada en el anélisis
documental, curricular y metodoldgico, desarrollada en
la Universidad de Ciencias Médicas de Cienfuegos. A
partir del diagndstico de debilidades en el proceso de
ensefianza-aprendizaje, se elaboré una propuesta
metodoldgica centrada en el trabajo independiente
guiado, el analisis de situaciones problémicas, el uso de
recursos visuales y la aplicacion del modelo oficial de
notificacién de reacciones adversas.

Resultados: la propuesta metodoldgica se estructurd
en torno a cinco componentes integradores y fue
valorada positivamente por el colectivo docente,
destacandose su coherencia, aplicabilidad y capacidad
para promover la reflexién ética y el desarrollo de
habilidades clinicas.

Conclusiones: esta propuesta constituye una
alternativa viable, replicable y contextualizada para
mejorar la calidad de la ensefianza de la farmacologia
desde la clase préctica y fortalecer la responsabilidad
ética del futuro profesional al incorporar herramientas
concretas para su desempefio clinico.

Palabras clave: farmacovigilancia, efectos colaterales
y reacciones adversas relacionados con medicamentos,
educacién médica, ensefanza

Abstract

Foundation: Pharmacovigilance is an essential
component of medical training, contributing to the
rational use of medications and patient safety. However,
its teaching in undergraduate Pharmacology courses
presents limitations that compromise the ethical and
responsible practice of future healthcare professionals.
Objective: To design a methodological proposal for
practical classes on pharmacovigilance in Pharmacology
I, aimed at developing professional ethical values of
responsibility for medication safety.

Methods: Descriptive pedagogical research with a
projective approach, supported by documentary,
curricular, and methodological analysis of the
Cienfuegos University of Medical Sciences. Based on the
diagnosis of weaknesses in the teaching-learning
process, a methodological proposal was developed,
focusing on guided independent work, analysis of
problematic situations, the use of visual aids, and the
application of the official adverse reaction reporting
model.

Results: The methodological proposal was structured
around five integrative components and was positively
evaluated by the teaching staff, highlighting its
coherence, applicability, and ability to promote ethical
reflection and the development of clinical skills.
Conclusions: This proposal constitutes a viable,
replicable, and contextualized alternative to improve
the quality of pharmacology teaching through practical
classes and strengthen the ethical responsibility of
future professionals by incorporating concrete tools for
their clinical practice.

Key words: pharmacovigilance, drug-related side
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INTRODUCCION

La Organizacién Mundial de la Salud, en 1968,
puso en marcha el Programa de Vigilancia
Farmacéutica Internacional y en 2004 establecié
la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente,
donde uno de los principales elementos de los
programas para mejorar la seguridad de los
pacientes es tener la capacidad y la calidad de
captar la informacién mas completa posible
sobre las reacciones adversas de los
medicamentos (RAM) y errores de medicacion
con el fin de utilizarla como fuente de
conocimiento y como las bases para acciones
preventivas en el futuro. Si no hay una accion
posterior a que ocurra un evento o al resultado
de cualquier analisis, generalmente no se
aprende la leccién, se pierde la oportunidad para
generalizar el problema y no se manifestara la
capacidad de producir soluciones potentes vy
aplicables méas amplias.*?

Por ello, resulta imprescindible contar con un
sistema de farmacovigilancia bien organizado,
pero son recurrentes en la literatura cientifica
evidencias de la poca notificacién de reacciones
adversas, la falta de sistemas integrados de
reporte y, sobre todo, la falta de conocimientos,
habilidades y actitudes de los profesionales de la
salud, todo lo cual contribuye al aumento de la
morbilidad y mortalidad relacionadas con los
medicamentos y se compromete la evaluacién de
la causalidad de las RAM, la deteccién de
factores de riesgo, causas alternativas, variables
de confusién y pacientes mdas susceptibles al
dafo inducido por medicamentos.®*

Estudios realizados entre 2018 y 2024 en paises
como Espafa, Per(, México, Ecuador y Colombia,
han evidenciado que tanto médicos, enfermeros
como farmacéuticos, suelen egresar con
conocimientos tedricos fragmentados, sin haber
desarrollado habilidades para identificar, evaluar
0 reportar eventos adversos de forma
sistematica, ademas de otros factores como la
presién asistencial y la falta de motivacién, que
también influyen en la eficacia de los sistemas
de farmacovigilancia implementados en estos
paises.*>67

Estudios realizados en Cuba, también han
mostrado una débil percepcién sobre la
responsabilidad ética y legal que implica la
vigilancia del medicamento, lo que limita su
incorporacién como parte habitual de la practica
clinica.®?

Estos resultados nos hacen pensar que la
educacion en farmacovigilancia en el pregrado,
en la asignatura de Farmacologia presenta
limitaciones que comprometen el ejercicio ético y
responsable del futuro profesional de la salud a
pesar de que la ensefianza de la Farmacologia en
la formacién académica de los estudiantes de las
carreras de medicina especificamente, va mas
alla de la adquisicidon de conocimientos basicos y
tiene como meta transferir al profesional médico
la posibilidad de tener mayor seguridad en la
administraciéon de medicamentos como un valor
educativo biopedagdgico agregado.®?

Esta problematica es compartida en la
Universidad de Ciencias Médicas de Cienfuegos,
a través de reuniones metodoldgicas, controles
docentes y la experiencia acumulada en el
colectivo de la asignatura Farmacologia. Las
clases practicas no siempre logran conectar al
estudiante con su futura responsabilidad
sanitaria, identificandose debilidades en la
formaciéon de valores y habilidades
ético-profesionales relacionadas con la seguridad
del medicamento, que afectan su motivacién y
su preparacién para enfrentar situaciones
clinicas reales.

Por lo que se impone el disefio de propuestas
metodoldgicas activas que integren el
componente ético, practico y humanistico en la
ensefianza de la farmacovigilancia, desde la
propia clase practica. Nos planteamos como
objetivo disefiar una propuesta metodoldgica
para la clase practica de farmacovigilancia en la
asignatura Farmacologia I, que contribuya a
formar en los estudiantes valores éticos
profesionales de responsabilidad ante la
seguridad de los medicamentos.

METODOS

Se realiza una investigacién pedagdgica de tipo
descriptivo, con enfoque proyectivo, durante los
meses de enero a abril del 2025, orientada al
disefio de una propuesta metodoldgica didactica
para la ensefianza de la farmacovigilancia en la
asignatura Farmacologia I.

El estudio se fundamenta en una revisién
documental y normativa, el analisis curricular
vigente y la experiencia acumulada del colectivo
del Departamento de Farmacologia, de la
Universidad de Ciencias Médicas de Cienfuegos.

Para la etapa de diagnéstico:
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-Se consideraron las valoraciones
emitidas por los profesores en las
reuniones del colectivo de asignatura,
reuniones metodoldgicas, los controles a
clases y los resultados docentes.

-Se revisd y analiz6 el programa de
estudio de la asignatura Farmacologia |,
Plan “E” emitido por la Comisidn
Nacional de la carrera de Medicina en
2019, especificamente el Tema 8:
Reacciones adversas a 1los
medicamentos. Abuso y adiccion.
Farmacodependencias.
Farmacovigilancia y su relacién con el
profesional que se desea formar.™"

Este contempla solo una clase préactica de dos
horas, orientada al desarrollo de habilidades para
identificar, prevenir y reportar reacciones
adversas, en correspondencia con las
regulaciones del Sistema Cubano de
Farmacovigilancia.

Para la etapa de disefio:

-Teniendo en cuenta las debilidades
identificadas en la etapa anterior, se
diseid una propuesta metodoldgica
para su aplicacién en dicha clase
practica, con el objetivo de fortalecer las
competencias ético-profesionales en
estudiantes de tercer afio de la carrera
de Medicina. Se tuvieron en cuenta las
nuevas tendencias en la Educacion
Superior de incentivar el trabajo
independiente, la educacién virtual
empleando las tecnologias de la
informacién y comunicacién (TIC) y la
formacién investigativa.*?

Para la etapa de validacién:

-La propuesta fue presentada al
colectivo docente del Departamento de
Farmacologia, quienes realizaron una
valoracién cualitativa de la misma.

La investigacién fue aprobada por el
Consejo cientifico de la institucién.

RESULTADOS

A partir del diagndstico metodoldgico y la
revision curricular de la asignatura Farmacologia
[, se disefid una propuesta metodoldgica dirigida
a desarrollar en los estudiantes valores éticos

profesionales de responsabilidad ante la
seguridad de los medicamentos, desde la clase
practica.

En la etapa de diagnéstico de nuestra
investigacion se identificaron debilidades en el
proceso ensefanza-aprendizaje, entre ellas: uso
limitado de métodos activos, escasa
contextualizacién del contenido, bajo nivel de
motivacion estudiantil y pobre interiorizacién de
la farmacovigilancia como responsabilidad
profesional.

Por lo que se disefid una propuesta metodoldgica
gue integra enfoques activos centrados en el
estudiante, actividades grupales mediadas por
TIC: uso de diapositivas y consulta virtual, la
reflexion ética sobre situaciones problémicasy la
apropiacién de habilidades practicas esenciales
para su futuro desempefio.

El método docente central fue el trabajo
independiente guiado, orientado a la formacién
de habilidades, valores y sentido de
responsabilidad profesional.

La propuesta se estructuré en torno a cinco
componentes principales:

1. Guia de estudio independiente: elaborada
con contenidos clave sobre
farmacovigilancia, reacciones adversas y
elementos regulatorios, fomentando la
busqueda en fuentes actualizadas y la
autonomia cognitiva del estudiante.
Incluyo, ademas, preguntas orientadoras,
bibliografia basica y complementaria, y
pautas para la evaluacion formativa.

(Anexo 1).

2. Imagen introductoria (Figura de un
iceberg): utilizada como recurso visual y
motivacional para introducir la clase,
resaltando la dimension oculta de las
reacciones adversas no detectadas en los
ensayos clinicos. (Anexo 2).

3. Trabajo en equipo con situaciones
problémicas modeladas: se disefiaron
tarjetas con escenarios clinicos que
reproducen contextos reales de aparicion
de reacciones adversas, acompanadas de
imagenes e interrogantes especificas.
Esta propuesta propicid el analisis ético,
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clinico y normativo, asi como la
aplicacion del conocimiento tedrico en un
entorno simulado (aprendizaje basado en
problemas). (Anexo 3).

4. Llenado del Modelo Oficial de
Notificacion Esponténea: los estudiantes
resolvieron, de manera individual o
grupal, el llenado del modelo 33-36-02
del Ministerio de Salud Publica de Cuba,
a partir de los casos analizados. Esta
actividad permitio el desarrollo de
habilidades précticas y la valoracion de
criterios de severidad, causalidad y de
importancia clinica. (Anexo 4).

5. Evaluacion participativa: se emplearon la
autoevaluacion, la coevaluacion y la
heteroevaluaciéon como mecanismos
integradores del proceso formativo, de
conformidad con el Reglamento de
Trabajo Docente y Metodologico de la
Educacion Superior (Resolucion
Ministerial No. 47/2022), que refuerza la
necesidad de vincular teoria con practica
y propiciar la independencia cognoscitiva
del estudiante como componentes
esenciales de la calidad del proceso
educativo.

La propuesta metodoldgica se alined con los
objetivos declarados del programa de la
disciplina y con el modelo del profesional
propuesto por el curriculo vigente. Fue valorada
positivamente por docentes del colectivo,
quienes destacaron su coherencia, aplicabilidad y
capacidad para generar en los estudiantes una
actitud responsable ante la seguridad del
medicamento.

DISCUSION

El modelo educativo de formacién integral de
profesionales que se desarrolla en las
instituciones de educacién superior, se concreta
en una formacién cientifica, técnica vy
humanistica; impregnada en los valores éticos y
estéticos que nos identifican. Este modelo de
formacién se sustenta en dos ideas rectoras
fundamentales: la unidad entre la educacién y la
instruccién, que expresa la necesidad de educar
al hombre a la vez que se instruye y el vinculo
del estudio con el trabajo, que consiste en

asegurar, desde el curriculo, el dominio de los
modos de actuacién del profesional, en vinculo
directo con su actividad profesional.®?

El profesor es el responsable de impartir su
asignatura con calidad desde el punto de vista
cientifico y a la vez desarrollar una correcta labor
educativa desde la instruccién, de modo que
como parte del colectivo del afio académico en
gue ejerce la docencia, pueda contribuir a la
formacién integral de sus estudiantes en los
valores imprescindibles para su correcto
desempefio profesional.®?

La clase practica es un tipo de clase orientada
fundamentalmente al desarrollo de habilidades
en los estudiantes. Propicia la aplicacion
independiente de los conocimientos adquiridos y
se emplean métodos de trabajo especificos de la
asignatura y de la futura profesién. Se basa en el
principio de autonomia cognoscitiva, el desarrollo
de habilidades procedimentales y la reflexion
ética, y se alinea con el Reglamento de Trabajo
Docente y Metodoldgico de la Educacién Superior,
que orienta la integracién entre teoria y practica.**®

La farmacovigilancia es una herramienta
fundamental para el monitoreo, uso seguro de
los medicamentos y la proteccién de la salud de
las personas. Los valores éticos en
farmacovigilancia son principios fundamentales
que guian el comportamiento responsable de los
profesionales de la salud, las autoridades
regulatorias y las industrias farmacéuticas. Estos
valores aseguran que la vigilancia de reacciones
adversas se realice con integridad, respeto y
compromiso hacia el bienestar del paciente.

La enseflianza de la Farmacovigilancia en el
pregrado continda siendo un desafio en
numerosos contextos educativos, especialmente
cuando se limita a un abordaje tedrico
desvinculado de la practica clinica. Los cambios
introducidos en el programa de la asignatura
Farmacologia, han reducido progresivamente el
nimero de horas dedicadas al estudio de las
reacciones adversas y la farmacovigilancia,
aunque la clase practica abordada en este
trabajo incrementé su duracién en una hora
respecto al plan anterior. Esta situacion hace
necesario que, junto a los métodos de
ensefianza-aprendizaje empleados en la
formacidén médica, se incorporen estrategias que
fortalezcan la ética profesional y el ejercicio
responsable desde etapas tempranas.®

La propuesta metodolégica planteada en este
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trabajo responde a dicha necesidad desde una
perspectiva integral. La simulacién de
situaciones clinicas, el trabajo cooperativo y
utilizacién del Modelo Oficial de Notificacién,
establecido por el MINSAP como parte del
ejercicio docente, permiten convertir el aula en
un espacio simulado de decisién clinica, en el
gque los estudiantes interiorizan su futura
responsabilidad sanitaria. Estas acciones
confieren autenticidad a la clase, alinedndola con
las tendencias educativas contemporaneas que
privilegian el aprendizaje basado en problemas,
el desarrollo de competencias clinicas y de
valores que resultan esenciales en la formacion
de profesionales de la salud comprometidos con
la calidad, la justicia y el bienestar del paciente.*

-Prudencia y visién integral: la figura del
iceberg, al hacer visible lo invisible,
estimula la capacidad de analisis
profundo y la atencién a los aspectos
menos evidentes de la practica médica,
cultivando la prudencia profesional.

-Responsabilidad compartida y empatia:
el trabajo colaborativo ante situaciones
problémicas fortalece la conciencia
sobre la importancia de tomar
decisiones clinicas informadas, de
manera colectiva y empatica.

-Empatia y solidaridad: el andlisis de la
severidad y causalidad en las
situaciones clinicas simuladas,
contribuye a sensibilizar sobre la
repercusién familiar y social de
reacciones adversas a medicamentos
que ponen en peligro la vida y pueden
ocurrir en la practica diaria.

-Honestidad profesional y compromiso
con la seguridad del paciente: la
utilizaciéon del modelo de notificacién
oficial como herramienta pedagdgica
refuerza la sinceridad en la
comunicacién de eventos adversos y el
deber ético de proteger la vida y salud
de los pacientes.

-Reflexiéon ética y autocritica: los
espacios de autoevaluaciéon vy
coevaluacion fomentan el juicio ético
individual y el reconocimiento del propio
proceso formativo, promoviendo una
cultura de aprendizaje honesta y
transparente.

Por lo que podemos concluir que el caracter
viable, replicable y contextualizado de esta
propuesta la convierte en una herramienta
pedagédgica adaptable a otras asignaturas o
instituciones. Su validacién por parte del
colectivo de la asignatura y su coherencia con el
perfil del egresado en Medicina refuerzan su
pertinencia como alternativa innovadora para
mejorar la calidad de la ensefianza de la
farmacologia y fortalecer la responsabilidad ética
del futuro profesional al incorporar herramientas
concretas para su desempefio clinico.
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ANEXOS

Anexo 1. Guia de estudio orientadora para la
clase practica de farmacovigilancia.

Esta guia tiene como propdsito orientar el
estudio independiente previo a la clase practica
del Tema 8 de la asignatura Farmacologia I:
“Reacciones adversas a los medicamentos.
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Abuso, adiccién y farmacodependencias.
Farmacovigilancia.”

Esta disefiada para fomentar la autonomia
cognitiva del estudiante y facilitar la preparacién
ética, conceptual y procedimental necesaria para
la actividad docente.

GUIA DE ESTUDIO

Tema 8: Reacciones adversas a los
medicamentos: abuso y adiccidn.
Farmacodependencias. Farmacovigilancia.

FOD: Clase practica.
Sumario

Reacciones adversa de los medicamentos.
Clasificacién y caracterizacién de las principales
categorias de reacciones adversas. Variables que
predisponen a la aparicién de reacciones
adversas. Farmacovigilancia. Procedimientos o
métodos que mas se emplean para llevarla a
cabo. Reporte espontaneo de reacciones
adversas. Modelo de notificaciéon de reacciones
adversas.

Esta guia le ofrece las orientaciones para el
estudio de los contenidos.

Le recomendamos leerla cuidadosamente y
cumplir las instrucciones que proponemos para
qgue de una forma organizada puedas obtener los
conocimientos y habilidades del tema.

o Relacione los contenidos de asignaturas
precedentes como morfisiologia, genética,
microbiologia, inmunologia, asi como temas de
farmacocinética y teoria de receptores, entre
otras, impartidos previamente en Farmacologia
General que sirvan de sustento y base para
explicar el mecanismo de produccién de
diferentes tipos de reacciones adversas. Debe
tratar de relacionar el nuevo contenido con lo
que ya ha aprendido, esto le ayudard a
desarrollar el pensamiento Idgico para
solucionar los diferentes problemas que se le
puedan presentar en su practica profesional.
Realice una lectura del tema, interprete la
importancia del mismo, de forma tal que le
permita dar respuestas a las preguntas que
aparecen en la guia de estudio, para ello
cuenta con la bibliografia basica: Libro de texto
de Farmacologia General: Capitulo 8. Colectivo

o

de autores cubanos (paginas124-138) y
Capitulo 9. Colectivo de autores cubanos
(pdginas139-146)

o Comprenda los objetivos propuestos para el
estudio del tema.

o Profundice en los siguientes contenidos:

o Concepto de reacciones adversas de los
medicamentos.

o Clasificaciéon teniendo en cuenta: el
mecanismo de produccion, el impacto sobre
la salud, si son predecibles o no.

o Caracteristicas de las principales categorias
de reacciones adversas. Principales
medicamentos involucrados en su aparicién
y cuadro clinico mas relevante.

o Los principales grupos de sustancias que

pueden producir dependencia en el hombre,

las bases farmacoldgicas de las adicciones y

los emplee como fundamento en la

educacion sanitaria contra la adiccién.

Variables que predisponen a la aparicién de

reacciones adversas: dependientes del

paciente, del farmaco y de las enfermedades
intercurrentes.

Farmacovigilancia. Procedimientos o

métodos que mas se emplean para llevarla a

cabo.

= Reporte Esponténeo de Reacciones Adversas.
Modelo de Notificacién de Reacciones
adversas (modelo 33-36-1).

o Algoritmos utilizados para evaluar la
causalidad de notificaciones de reportes
reacciones adversas. Elementos que los
conforman y su importancia.

o

o

¢ Lea y reflexione el contenido del Boletin de
Informacion Terapéutica “Y si fuera el
medicamento” (Vol. 19, No. 2, marzo-abril
2011), con énfasis en la identificaciéon de RAM
poco frecuentes y consecuencias del
subregistro.

o Responda las siguientes preguntas.

1. Si, por definicién, sabemos que las
reacciones adversas a los medicamentos
(RAM), son efectos adversos no intencionados,
que ocurren a dosis terapéutica de un
medicamento:

1.1 {Cémo se clasifican las RAM segln su
tipo ogrupo (A, B, C, D, E, F)?
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1.2 (Cudles son las diferencias
principales entre una RAM tipo Ay una
RAM tipo B? Cudl de ellas es mas
predecible?

1.3 Responda si los siguientes
planteamientos son verdaderos o falsos y
justifique su respuesta.

a) ____ La hipoglucemia que puede
aparecer en un paciente diabético que
se controla con insulina, se considera
un efecto adverso impredecible y se
ubica en la clasificacién en una RAM
tipo B.

b)  La anafilaxia que puede
ocurrir en un tratamiento
antimicrobiano, se considera un efecto
adverso impredecible y se ubica en la
clasificacién en una RAM tipo B.

2. Teniendo en cuenta sus conocimientos
sobre teoria de receptores, fundamente el
mecanismo de produccién de las siguientes
RAM:

a. fendmeno de rebote.
b. tolerancia.
c. taquifilaxia

3. Haga una lectura del tema y enumere los
factores determinantes en la aparicién de las
RAM.

3.1. Menciona tres factores relacionados
con el paciente que aumentan el riesgo
de presentar una RAM, fundamenta en
cada caso.

3.2. ¢éComo pueden influir las diferencias
genéticas individuales en la aparicién de
una RAM.

4. Sobre los casos clinicos que describimos a
continuacién.

4.1 ldentifique el tipo de reaccién
adversa en cada caso clinico, para ello
puede auxiliarse de la lista que le
ofrecemos a continuacién: taquifilaxia,
hipersensibilidad tipo I, resistencia,
efecto teratogénico, efecto téxico, efecto
paraddjico, efecto colateral,
hipersensibilidad tipo IV

prevenir y manejar
clinico?

A) Paciente de 75 afios con antecedentes
de insuficiencia renal y cefalea migrafiosa,
para aliviar esta Ultima consume altas
dosis de paracetamol (hasta 10 tabletas
diarias en los Ultimos dias). Acude CMF con
un cuadro de dolor en el hipocondrio
derecho, ictericia y el realizar los
complementarios se constatan valores
elevados de las transaminasas
hepaticas.

B). Paciente de 58 afios, hipertenso que
normalmente se controla con propanolol,
en estos momentos no esta disponible el
fdrmaco en farmacia, por lo que deja de
consumir el farmaco y el paciente llega
cuerpo de guardia con cifras elevadas de
tensién arterial

C) Paciente que durante el embarazo
recibié tratamiento con un
anticonvulsivante (valproato de sodio) y el
nifio al nacer presenta labio leporino y
paladar hendido

D) Paciente que padece de angina de
pecho por lo que lleva tratamiento
profilactico con nitropental (vasodilatador);
el paciente presenta cefalea siempre que
lo utiliza

E) Paciente de 40 afios con diagndstico de
celulitis facial, al que se le prescribe
tratamiento con penicilina G 1bb cada 12
horas. A la tercera dosis del medicamento
el paciente presenta un cuadro de falta de
aire, inflamacién de la lengua y sensacion
de asfixia, tensién arterial baja
diagnosticandosele un shock
anafildctico

4.2 Mencione dos factores que
contribuyeron a la aparicién de la reaccién
adversa en el caso A.

5. ¢Por qué es importante notificar las RAM
a los sistemas de Farmacovigilancia y qué
informacién basica debe incluir un reporte?

6. {Qué aspectos claves deben considerarse
al realizar la historia clinica de un paciente
con sospecha de RAM?

7. (Cudles son las estrategias claves para
las RAM en un entorno
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8. ¢{Qué medidas de monitoreo pueden
implementarse para prevenir las RAM en
pacientes polimedicados?

9. Mencione los métodos utilizados para el
reporte de las RAM.

a) De los mencionados, ¢ cual es el mas
utilizado? Mencione sus ventajas vy
desventajas.

b) Segln la OMS cudles son las RAM que
deben ser reportadas a los centros de
Farmacovigilancia

» Recomendaciones didacticas:

Anexo 2.

Identificar EXI
+ no conoclidos
+« conocidos

Informar
= Profesionales
sanitarios
« Autoridades
sanitarias
« Pacientes

¢ Revisar ejemplos clinicos reales.

» Consultar fuentes adicionales disponibles en
Infomed.

o Participar en el grupo de consulta docente
virtual.

¢ Prepararse para argumentar, razonar y tomar
decisiones durante la clase practica.

Estos aspectos le seran de gran utilidad para
realizar los contenidos de la clase practica.

iEsperamos que los lleven a cabo de forma
satisfactoria!

Anexo 2.

Anexo 3. Situaciones problémicas modeladas
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ANEXO 3. Situaciones problémicas modeladas

@en‘l: IMAAB masculing, blanco, A

afics de edad, sin APP, que &l dia 5/9/2018
3& ke diagnostica una faringoamigdalits y su
medico de famika, le prescribe cefalexina
500 mg capauls, 1 cada 8 horaz (lete
Z1040606), 3l segunde diz de estar tomando
el farmaco comienza Erupciin
de tip maculaz rosadas,
lesicmes bulpzas de gran tamafa {ampodaz)
en el cuerps y toma del estado general,
scude al Cwuerpo de Guardia del HGAL y &=
'm;ru:dn en la UCI Polivalente con wna 1D
de necrolisiz toxica epedermica, n:quirilend-n

con
marbiliforme

/(;ﬂl! AERT femening, blanca, EI\

angs de edad con APP de pastritis y toma
con regularidad cimetidina. En la noche
del 16/10/18 z¢ toma 2 tab de diazepam
{lote 215468] por tener insomnip, Al otro
dia, al levantarse nota que presenta
mareo: y falta de egquilibrio por lo gque
decide atudir al Consultorie Medice de
Farmaka, donde be toman 1z TA y las cifras
estin por debajo del valor normal ke
indican Mantenerse &N rEposo &N U £353

durante &l diz. Se recupera en horas d-e la
tl-l‘dl del mizmo dia.

/E‘I_l:ltﬂ-ll MMR fermenina. negra. }\

45 anos de edad, que e diagnostica
HTA w el 8710718 wnecia tratamiento
con smisdiping (lote 2012182%) 1
Eﬂ diaria, Al 3er dia de iniciado &l
tratamie=nto, la pacsente se despierta
por Iy mafans con |y cars inflamads
[edema en ojos y labios) y dificultad
para tragar, acude rapidamente al
Cuerpe de Guardia del HGAL y
reguiere tratamiento de wrgencia

con antihistaminicos y esteroides via

parerdteral, e recupera wulrntnu ]

hwz: desputs

@Iﬂ

ajidentifigue |3 resccion adverza presentads por el paciente

\;t:-ﬁtnm intenzive. 5S¢ recupera 2 lqiy
ias.

h].;_l.'lue' aspectos tuva en cuenta para relacionaria con & medicamento?

c)Usted coma medico de este paciente, i reportana esta reatcadn? Argumente.
djiOue meétodo de ia FV utilizaria? Fundamente su respuesta.

e)i0ue datos debe tener para poder Benar el reporte? ; Cuales son imprescindibles?

ﬂ;_ﬂuc oonseceendas iene dtsmnm::r alpin data importante?
j I

Casoe climioos simulados pressntados on tafjetss con imassnss ¥ preguntas que fomentan sl razonsmisnts atico, cinics ¥ pormative sobra la
farmacovigilancia B2 pressntan a los astudisntas duranta la class practica acompatiadss dal modale da notificacion oficial, con &l objstive da
dazarmpllar habilidadss on la identificacion ¥ reports de reaccionss adversas a madicamentos.

Anexo 4. Modelo de Notificacion de Sospecha de
Reaccidon Adversa a Medicamentos.

que reporta.

- Descripcién detallada de las RAM, su

Formulario 33-36-02, disefiado por el Ministerio severidad y evolucion clinica.

de Salud PUblica de Cuba para la notificacion
oficial de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, segun los lineamientos del
Sistema Cubano de Farmacovigilancia. El modelo

- Informacién sobre los medicamentos
consumidos, diagndstico, tratamiento,
causalidad y desenlace.

incluye: - Indicadores sobre la atencién recibida
y relacion temporal con la medicacién

- Datos del paciente y del profesional sospechosa.
Medisur 10 enero 2025 | Volumen 23 | Numero 0


https://medisur.sld.cu/index.php/medisur

Descargado el: 10-02-2026

ISSN 1727-897X

P 0 Sl ] s
Fraerk: da Sale Puacs MO TINCACHSH DE $05FECHA DE REACCION ADVERTA A MESICAMTNTO
Py L PORLPROFESCHALES STAMITARICS
S|P m

e m v Ly
. L 3 5-.:::-: . , :;-I‘]‘:_,-u :']

e

T-'f_':_z“__""'. . "*I ] Erma B e I'an
Tt et g um preverts & oerts |

SCATTDONES. Crasereres por sepaes

Durante la clase practica, el llenado se realiza
con base en los casos clinicos simulados
presentados en el Anexo 3. Este formulario se
emplea como herramienta para ejercitar la toma
de decisiones y la redaccién precisa de reportes.

Permite desarrollar habilidades técnicas y
fortalecer la actitud responsable.
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