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Resumen

Introduccion. Se describe el desarrollo de un Programa de Farma-
covigilancia (PROFAVI) de captura electronica en linea en el
Hospital Infantil de México Federico Gomez (HIMFG), que in-
cluye desde su diseho hasta su instalacion, asf como sus poten-
cialidades y beneficios.

Meétodos. Se disen6d un Software en Acces y Visual Basic, ape-
gado a la Norma Oficial Mexicana (NOM), que incluy6 5 etapas
(disetio hasta liberacion).

Resultados. Se generaron 7 modulos de llenado: datos del pa-
ciente; reaccion adversa; medicamento sospechoso; farmacote-
rapia concomitante; historia clinica; procedencia de la informa-
cion y reportes estadfsticos. Los requerimientos minimos del software
y hardware fueron: Explorer 5.0; Windows 98; espacio libre en
disco de 5 GB; Acrobat Reader 5.0 y Excel 4.0; Pentium 11 + 500
Mhz; RAM 128 Mb; monitor de 1 024 x 768 pixeles y 16 bits.

Conclusiones. Ventajas del PROFAVI: brindar mayor con-
fiabilidad en la informaciéon y disminucion del tiempo de captu-
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Summary

Introduction. The development of a program of medical drug
surveillance (PROFAVI) with online electronic capture in the
Children Hospital of Mexico Federico Gomez (HIMFG) is des-
cribed. It includes from its design up to the implementation as
well as its potencialities and benefits.

Methods. A computer program was designed in Acces and
Visual Basic, according to the Oficial Mexican Regulation
(NOM), it included 5 stages (from design to liberation).

Results. Seven modules of data capture were made for: pa-
tient data, adverse reaction; suspected medication; other medi-
cation; clinical history; source of the information and statistical
reports. Software and hardware requirements were: Explorer 5.0;
Windows 98; free disc space de 5 GB; Acrobat Reader 5.0 and
Excel 4.0; Pentium II + 500 Mhz; RAM 128 Mb; 1 024 x 768
pixelesy 16 bits monitor.

Conclusions. Advantages of PROFAVI: provide more reli-
ability to the information and reduce capturing time; fullfill the
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ra; responder a los requerimientos de la NOM, incluyendo datos
anexos; establecer un Centro de Referencia, ubicado en el HI-
MFG, para los Institutos Nacionales de Salud, Hospitales Fede-
rales y Estatales; ser un elemento de apoyo para la investigacion
y la educacion; e incrementar la cultura del reporte en México,
entre otros.

Palabras clave. Farmacovigilancia; diseho; implementacion, pro-
grama electronico; captura en linea.

NOM’s requirements, including attached data; establish a refe-
rence center at HIMFG, for the National Institutes of Health,
State and Federal Hospitals; serve as a support element for re-
search and education; increase the reporting culture in Mexico
among other effects.

Key words. Medical drug surveillance; design; implementation,
electronic program; on line capture.

Introduccion

La farmacovigilancia es la ciencia que se ocupa
del estudio de las reacciones adversas a los medi-
camentos (RAM). El impacto de las RAM en la
morbilidad y mortalidad de los pacientes, inde-
pendientemente de los grupos etarios, es muy re-
levante, asi como su repercusion en la economia
de la salud de las instituciones pablicas.! Por lo
anterior, y debido a que los reportes de las RAM
en nuestro pafs son de poca cuantia,’ ademas de
que los sistemas de reporte en linea de las RAM
resultan ser mas oportunos y confiables,’” el ob-
jetivo del presente estudio fue describir el desa-
rrollo y la aplicacion de un software para un Pro-
grama de Farmacovigilancia (PROFAVI) de
llenado en linea para aplicarse en el Hospital In-
fantil de México Federico Gomez (HIMFG), pro-
grama en el que se describe desde su diseho hasta
su instalacion, asf como sus potencialidades y be-
neficios.

Métodos

La construccion del PROFAVI tuvo una primera
etapa de diseho, que se efectud en los meses de
junio a septiembre del aho 2007, en la que se con-
sideraron todos los requisitos o ftems que se exi-
gen en la Norma Oficial Mexicana de farmacovi-
gilancia,® asi como los sehalados en el Informe de
Sospecha de Reacciones Adversas.” Ademas de lo
anterior, se consideraron otros aspectos como: a)
obtener automaticamente la edad del nifio en ahos,
meses y dfas, y el indice de masa corporal, b) que
la base de datos permitiera efectuar anélisis esta-
disticos de las RAM, ¢) que se pudiera imprimir
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en forma automatica el reporte de cada RAM,
apegado al formato que exige la norma,®? d) con-
tar con una Estacion Central (servidor central),
en la que se concentrara toda la informacion pro-
veniente de los Centros de Trabajo, que son los
sitios en los que se efectuarfa la captura, e) que
cada Centro de Trabajo dispusiera de su propia
informacion, para fines de investigacion, docen-
cia y asistencia, f) para operar el PROFAVI, se
tomaran en cuenta las caracterfsticas predominan-
tes del software y hardware de las computadoras
que estaban operando en la red del HIMFG, de
tal forma que al instalar el software del PROFA-
VI, funcionara en la mayorfa de ellas, con un mi-
nimo de requerimientos de hardware, y a su vez,
considerara en un futuro que el programa pudiera
ser instalado en otras unidades médicas de la Se-
cretaria de Salud, g) que la captura del PROFA-
VI fuera amigable, o sea, que practicamente no se
requiriera de leer el manual operativo del usuario
para la captura y que se llevara al cabo en un tiem-
po menor a 10 min, y finalmente, h) que el pro-
grama de captura fuera usado indistintamente para
ninos o adultos.

En la etapa de desarrollo, que transcurri6 en los
meses de octubre y noviembre del mismo aho, se
utilizo el software de Microsoft Office Acces acopla-
do con el de Visual Basic, este tltimo permite cons-
truir los distintos campos, las cejas, los botones,
el texto, etc., de todo el programa, mismo que fue
realizado por uno de los autores del presente estu-
dio (JROH). Una vez construido el programa, se
efectud la verificacion del mismo a través de una
lista de cotejo que consideraba todos los ftems, y
con base en ella se hicieron las correcciones perti-
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nentes, asf como otros ajustes no tomados previa-
mente en consideracion.

En la etapa de prueba, que transcurrio entre di-
ciembre de 2007 y enero de 2008, se realizaron co-
rrimientos del programa en algunos de los departa-
mentos clinicos del hospital, que condujo a identificar
ciertos aspectos no planeados en el diseho, como
fueron la reubicacion de algunas computadoras en
sitios donde serfa mas préactica y mas eficaz la captu-
ra de la informacion, para lo cual se requirio instalar
algunas lineas, asi como efectuar diferentes ajustes
en el hardware de algunas computadoras que permi-

tieran funcionar el software del PROFAVI.

Los requerimientos minimos de operacion del
PROFAVI para el software fueron: navegador Mi-
crosoft Internet, Explorer 5.0 o superior; Microsoft
Windows 98; espacio libre en disco de 5 GB; PDF
Acrobat Reader 5.0 y Excel 4.0. Los requerimien-
tos minimos de hardware fueron: computadora PC
con procesador Pentium Il + 500 Mhz; RAM 128
Mb; monitor con resolucion de 1 024 x 768 pixe-
les, y al menos 16 bits de calidad en color.

Una vez concluida la etapa de prueba en los
meses de febrero a marzo de 2008, se realizd un
estudio piloto en el que se pudo certificar el co-
rrecto funcionamiento del sistema. El PROFAVI
incluye un manual del usuario, que viene incor-
porado en el disco de instalacion del programa,
mismo que se carga automaticamente al instalar-
lo en la Estacion de Trabajo. Finalmente, la Glti-
ma etapa fue la liberacion del PROFAVI a partir
del mes de abril del presente ano.

Para acceder al PROFAVI y cuidar la confiden-
cialidad de la informacion, se plane6 en la etapa
de diseho que en cada Estacion de Trabajo se le
asignara a cada usuario una clave de acceso y una
contraseha, con la que se pueda conectar por la
red con el Servidor Central ubicado en el propio
HIMFG, en el Departamento de Evaluacion y
Analisis de Medicamentos.

El programa estad contenido en un disco com-
pacto que incluye: Instalador en el Servidor Cen-
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tral; Instalador en Estaciones de Trabajo; Manual
del usuario del PROFAVI; Manual de instalacién
en el Servidor Central, y el Manual de instalacion
en las Estaciones de Trabajo.

Resultados

El programa se integr6 con siete modulos, mismos
que se pueden apreciar e identificar en la parte
inferior y en sentido horizontal de la primera ven-
tana del PROFAVI, sehalados en la figura 1; mo-
dulos o cejas, compuesto cada uno por: 1. Datos
del paciente. 2. Reaccion adversa. 3. Medicamento
sospechoso. 4. Farmacoterapia concomitante. 5.
Historia clinica. 6. Procedencia de la informacion
y 7. Reportes estadisticos, en los que al hacer clic
en cada caso despliega la ventana correspondien-
te. En la misma figura 1, se consignan los datos
del paciente que incluyen el namero progresivo
del reporte, y los datos generales del paciente como
su direccion, edad, sexo, peso, talla e indice de
masa corporal. En el campo de captura de la fe-
cha de nacimiento, con s6lo dar un clic a su inte-
rior, de inmediato despliega un calendario que
permite seleccionar la edad en ahos, meses y dfas,
mientras que en el campo correspondiente al in-
dice de masa corporal, se construye automética-
mente al llenar el peso en kilogramos y la talla en
centimetros.

El modulo de la Reaccion adversa se ilustra en
la figura 2, que contiene antecedentes de alergias
a medicamentos, alimentos u otros; as{ como fe-
cha de inicio de la RAM, sus consecuencias en el
paciente y la descripcion clinica y de laboratorio,
cuando exista esta Gltima. Respecto al Medica-
mento sospechoso (Fig. 3), se puede observar que
incluye varios campos, como es el nombre genéri-
co, distintivo, laboratorio productor, nimero del
lote, si se retird el medicamento sospechoso, si
desaparecid la reaccidon al suspender el medica-
mento y la dosis empleada, entre otros. El campo
referente a la dosis empleada, con solo darle un
clic en su interior despliega gramos, miligramos o
microgramos por kilogramo de peso por dfa, a la
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que se le agrega la cantidad correspondiente del que recibfa el paciente, sin incluir al sospechoso,
medicamento. Respecto a la Farmacoterapia con- en la figura 4 se muestran los campos que permi-
comitante, que considera a otros medicamentos ten agregar tantos medicamentos como hubiera

1as de Reacciones Adversas de los Medicamentos (RAM )

Figura 1. Ventana electronica de
los datos del paciente.

Figura 2. Ventana electronica de
los datos de la reaccion adversa.
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recibido el paciente, en los que se incluyen: nom- 5 comprende los datos mas relevantes de la histo-
bre, dosis, via de administracion, fecha de inicio, ria clinica del paciente, incluyendo el o los diag-
de término y motivo de la prescripcion. La figura nosticos, antecedentes de alergia, embarazo, ciru-
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gfas previas, as{ como los datos del laboratorio. El
modulo sobre la Procedencia de la informacion
(que no se muestra), contiene los datos comple-
tos del médico o profesional de la salud que ela-
boro el reporte, si éste es inicial o de seguimiento,
y cudl es el servicio del hospital del que proviene
la informacion, y el Gltimo modulo, cuya figura
tampoco se ilustra, corresponde al concentrado
total de la base de datos de cada paciente y que
fueron capturados en los moédulos uno al siete.

Discusion

Como consecuencia del fallecimiento en el anho
de 1937 de 107 individuos, en su mayoria nihos,
por el dietilenglicol, excipiente de la sulfanilami-
da, se fundo la primera agencia reguladora de los
medicamentos en el mundo que fue la Food and
Drug Administration (FDA), lo que junto con la
aparicion de focomelia en los hijos de madres ges-
tantes que habfan recibido la talidomida en el aho
de 1961, produjo en la comunidad médica mun-
dial un impacto tal que llevo a la conclusion que
los estudios clinicos en fase Il no eran suficientes
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para garantizar la seguridad de los medicamentos.
Por esta razon, la Organizacion Mundial de la Sa-
lud desarroll6 un programa sobre la seguridad y
eficacia de los medicamentos,! mismo que fue
adoptado inicialmente por Inglaterra, seguida al
poco tiempo por otros paises, lo que llevo en el
ano de 1968 a la instauracion del Centro Interna-
cional de Monitoreo de Medicamentos (CIMM).
A partir de esa fecha y hasta diciembre de 2006,
se han incorporado un total de 82 paises, lo que
hizo México en el aho de 1999, después de haber
implantado el Centro Nacional de Farmacovigi-
lancia.! Hasta diciembre de 2006, México habia
reportado al CIMM un total de 2 258 RAM, que
comparativamente con el 1 231 917 de Estados
Unidos de Norteamérica (EUA), representa un
reducido ntimero, independientemente de que este
pafs inici6 sus reportes a partir del aho de 1968.?

Uno de los aspectos mas importantes del repor-
te de las RAM, es poder identificar aquellas que
no estuvieron presentes en la fase I1I de investiga-
cidn o que se presentaron en menor cuantia o in-
tensidad en esa etapa. Para lograr que lo anterior
sea mas eficaz en México, se requiere, en primer
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Figura 5. Ventana electronica de

«WOK 11:16 a.m. los datos de la historia clinica.
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término, promover la cultura del reporte en el per-
sonal de salud, por medio de cursos, conferencias,
o publicaciones, entre otras, lo que permitira en
el tiempo ir sensibilizandolos y, como una estrate-
gia complementaria, implementar tecnologias que
faciliten el reporte y lo hagan méas confiable. Res-
pecto a esto Gltimo, en varios pafses se han veni-
do disehando sistemas automatizados de registro
en linea que permiten, no solo el reporte por los
profesionales de la salud sino también por los pro-
pios pacientes, entre los que destacan en EUA los
de la FDA,’ en Canada la Canadian Adverse Drug
Reaction Monitoring Program (CADRMP),* y en
Inglaterra la Medicines and Health Care Products
Regulatory Agency (MHRA).” En el Instituto Mexi-
cano del Seguro Social (IMSS), a iniciativa de uno
de los autores del presente trabajo (L]JG) se dise-
no en el aho 2006 un programa de reporte en li-
nea de las RAM, en el que se incluyeron inicial-
52 Centros Delegacionales de
Farmacovigilancia, que permiti6 incrementar sus-
tantivamente el nimero de reportes con una con-
fiabilidad mucho mayor.®?

mente

Aun cuando se acepta que los reportes de las
RAM, tanto al interior de los pafses como hacia
el CIMM, son bastante confiables, con el deve-
nir del tiempo se les han identificado algunas in-
consistencias, que se propician porque: el llena-
do del formato lo efectan en forma manuscrita
o en maquina de escribir, lo que genera con fre-
cuencia que puedan ser ilegibles en algunas sec-
ciones; porque se utilizan formatos diferentes
entre pafses o al interior de ellos; porque se omi-
te el llenado de algunos campos de los formatos,
a pesar de que existan en el paciente los datos
clinicos o de laboratorio; o porque la forma de
reportar las dosis de los medicamentos se deja a
la interpretacion del que llena el reporte, como
puede ser escribir que el paciente recibio tres
capsulas de ampicilina al dfa, sin especificar ho-
rario, concentracion, etc., y sin ninguna relacion
con gramos, miligramos o microgramos por kilo-
gramo dfa, que en el caso de los nifios resulta ser
atin mas relevantes. Otras debilidades del siste-
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ma de llenado de los formatos de papel es que el
personal de la salud que debe reportarlo prefiere
no hacerlo, ya que le consumird mucho tiempo,
misma situacion que se hace extensiva al perso-
nal que tiene que revisar la calidad del llenado
de la informacion enviada, tiempo que podria ser
aprovechado para evaluar la posible relacion cau-
sal de un medicamento con la presencia de una
RAM. Todas las debilidades mencionadas de un
llenado manual o a maquina, y las fortalezas de
la captura en linea, se apoyan con las publica-
ciones que existen al respecto.’>118

Ademas de los beneficios que se sehalan en la
literatura del llenado en linea, las ventajas especi-

ficas del PROFAVI para el HIMFG se mencionan

a continuacion:

e (Cada Estacion de Trabajo al interior del HI-
MEFG y en el Servidor Central, tiene la opor-
tunidad de utilizar la informacién para fines
de educacidén o de investigacion.

e Da la opcion en el Servidor Central de gene-
rar el formato impreso que solicita la Comi-
sion Federal para la Proteccion Contra Ries-
gos Sanitarios (COFEPRIS),*” lo que releva
al personal de salud del tramite administrati-
vo del llenado manual o a maquina del for-
mato impreso, el cual hasta el momento ac-
tual, requiere ser enviado por correo o por
mensajeria, en tanto en la COFEPRIS no se
desarrolle un sistema de envio electronico o
de llenado en linea.

e En el Servidor Central se verifica que la in-
formacion capturada en las Estaciones de Tra-
bajo esté acorde con la normatividad, lo cual
es responsabilidad del Departamento de Eva-
luacion y Analisis de Medicamentos.

e Se capturan datos adicionales que no solici-
ta el Centro Nacional de Farmacovigilancia,
y que permiten ampliar el espectro de eva-
luacidon para fines de investigacion y de edu-
cacion.
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Se sistematiza el llenado de la informacion para
cada uno de los campos que comprenden todo
el programa, de tal forma que se pueden efec-
tuar analisis uniformes de las RAM.

Esta disehado para que en el futuro pueda ser
instalado en otras unidades médicas de la Se-
cretaria de Salud, para lo cual el HIMFG solo
requeriria contar con un servidor especifico
para este fin, fungiendo de esta forma como
Centro de Referencia, por ejemplo, de los
Institutos Nacionales de Salud y de la red de
Hospitales Federales.

Disminuye el tiempo que se requiere para su
llenado, y la calidad de la informacion se in-
crementa sustantivamente, como por ejemplo
cuando se desea efectuar una vigilancia in-
tensiva de ciertos medicamentos que se han
catalogado con RAM graves, ya sea por ha-
berse identificado en el HIMFG o por las aler-
tas sanitarias generadas por los organismos
regulatorios nacionales o internacionales.

Identificar con mayor facilidad las posibles
interacciones medicamentosas, dada la facili-
dad de analizarlas con la base de datos que
genera el programa.

Efectuar analisis oportunos en distintos perfo-
dos de tiempo sobre la frecuencia de las RAM
por grupos terapéuticos, tipo de medicamen-
tos, medicacidén concomitante, entidad noso-
logica, sobredosis, idiosincrasia, hipersensibi-
lidad, consecuencias en el paciente, costos
directos e indirectos y aumento en los dfas hos-
pitalizacidon, experiencias que pueden ser di-
fundidas en revistas cientificas nacionales e in-
ternacionales.

e La operacion del HIMFG se beneficia porque
puede ofrecer indicadores de desempeho mas
oportunos y confiables en beneficio de los
pacientes, asi como para la toma de decisio-
nes costo-efectivas o costo benéficas.

e Reducir los tiempos administrativos que re-
quiere el llenado de formatos a mano o a ma-
quina del personal de salud.

e Incrementar y promover la cultura del repor-
te de las RAM en el hospital, y colaborar con
el Sistema Nacional de Salud, proporcionan-
do elementos para la toma de decisiones a ese
nivel, y entregar un sistema normalizado que
se haga extensivo a otras unidades médicas.

e Explotar la informacion para fines de investi-
gacion que sean difundidas en revistas cienti-
ficas nacionales e internacionales.

e Para fines de educacion porque permite pro-
mover en los estudiantes de medicina y enfer-
meria, en los de farmacia y en la formacion de
especialistas, una mayor cultura del reporte.

Finalmente, por todo lo mencionado en las ven-
tajas del PROFAVI para el HIMFG, se informa
sobre esta metodologfa, la que podrfa ser de inte-
rés para directivos de otras unidades médicas.
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