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RESUMEN EJECUTIVO

La farmacovigilancia es una disciplina que implica el constante registro y evaluacion
de las reacciones adversas a medicamentos (RAM). A nivel nacional, no existe un
programa de vigilancia de medicamentos en medicina veterinaria que permita monitorear

las RAM, por lo que la frecuencia de estas reacciones es desconocida.

El objetivo de este estudio se centré en implementar un sistema de notificacion de
reacciones adversas a medicamentos en los Centros Veterinarios de la Universidad de
Chile. Para este propdsito, se disefid un formulario de notificacion, el que fue insertado en
la pagina web de la Facultad de Ciencias Veterinarias y Pecuarias, con la finalidad de
permitir realizar notificaciones y almacenar dicha informacion. Posteriormente, se
implemento este sistema en los Centros Veterinarios y se realizO su presentacion,
socializacion y demostracion de funcionamiento a través de una notificacién ficticia.
Finalmente, se realizd la evaluacion del sistema de notificacion en linea a través de la
recepcion de correos electronicos con comentarios dudas o0 sugerencias y una encuesta

aplicada a los profesionales adscritos a los Centros Veterinarios.

De un total de 37 veterinarios que actualmente trabajan en los tres Centros
Veterinarios y que fueron invitados a participar en el proyecto, 26 asistieron a la fase de
implementacién (70,2%). En la evaluacion, 11 profesionales enviaron correos electronicos
con comentarios y sugerencias en relacion al sistema (42,3% de los profesionales
participantes), solicitdindose principalmente la aclaracion de conceptos utilizados al
describir la terapia, la especificacion de la unidad en items medibles y agregar la via de
administracion inhalatoria. En la aplicacion de la encuesta, se midié el grado de
satisfaccion del sistema a través de una escala de valoracion numérica (de 1 a 5),
correspondiendo el 5 a la mé&xima satisfaccion. Se recibieron 11 encuestas (42,3% de los
profesionales participantes), cuyos resultados evidenciaron un alto grado de valoracion para
la mayoria de las preguntas, aprobando de esta manera los usuarios la accesibilidad,

extension y terminologia propuesta, entre otros.

La baja participacion de los medicos veterinarios en este estudio sugiere que el

establecimiento de un sistema de notificacién de RAM en medicina veterinaria, €s un
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proceso que debe partir por motivar a los médicos veterinarios. En consecuencia, para que
esta disciplina adquiera relevancia a nivel nacional, la participacion del médico veterinario
es crucial y seria el inicio de la cadena de comunicacion para establecer consciencia en
todos los actores que deben estar involucrados en este proceso, como los propietarios, la

industria farmacéutica y los organismos reguladores.



SUMMARY

The pharmacovigilance is a discipline that involves the continuous gathering and
evaluation of adverse drug reactions (ADR). Nationally, there is not a monitoring program
in veterinary medicine that allows ADR monitoring. Thus, the frequency of these reactions

remains unknown.

The goal of this study focused on implementing a reporting system of adverse drug
reactions in veterinary centers at the University of Chile. For this purpose, a reporting form
was designed and inserted in the Faculty of Veterinary Sciences web page for ADR
notifications and information storage. Subsequently, this system was implemented in
veterinary centers and its presentation, socialization and operation demonstration was
performed, through a fictitious case notification. Finally, the evaluation of the online
reporting system was conducted through e-mails reception with doubts, comments or
suggestions. Also, a survey was applied to the professionals assigned to each veterinary

center.

Of a total of 37 veterinarians currently working in the three veterinary centers, 26 of
them attended to the meetings of the implementation phase of the reporting system
(70.2%). In the evaluation, 11 professionals sent e-mails with comments and suggestions
related to the system (42.3% of the professionals involved), being the clarification of
concepts used to describe the therapy, the specification of the unit in measurable items and
the addition of the inhalatory route of administration the requirements most frequently
mentioned. The degree of satisfaction of the on-line system through a numeric rating scale
(from 1 to 5), corresponding 5 to the maximum satisfaction was made by means of an
electronic survey. Eleven surveys were successfully received (42.3% of the professionals
involved), showing that the on-line notification system was approved by the veterinarians
when aspects of accessibility, scope and the terminology, among other characteristics, were

asked for their evaluation.

The lack of commitment of veterinarians in this study suggests that the establishment
of an ADR reporting system in veterinary medicine is a process that should begin with an

effective motivation to veterinarians. Consequently, in order for this discipline to be
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considered relevant at national level, the involvement of veterinarians remains as a
fundamental aspect, and must be considered as a start-up activity in the communication
process needed to successfully involve pet owners, pharmaceutical industry and regulatory

agencies in the pharmacovigilance process.



INTRODUCCION

Todos los medicamentos tienen la potencialidad de producir reacciones adversas a
medicamentos (RAM). La amplia disponibilidad de formulaciones farmacéuticas en el
mercado, el uso extraetiqueta de medicamentos, la administracion de politerapias, la amplia
variedad de farmacos utilizados en el area clinica y otros propios del individuo, como
especie, raza, sexo Y la susceptibilidad intrinseca a determinados farmacos, son factores que

predisponen a los pacientes a presentar este tipo de reacciones.

El andlisis de las RAM y de los riesgos asociados a los que estan expuestos los
pacientes, origino el concepto de farmacovigilancia, que consiste en determinar la relacion
entre la presentacion de una RAM vy las terapias administradas, de manera de mejorar el uso
seguro de medicamentos. Estas relaciones de causalidad incluyen el monitoreo de los
pacientes y requiere, en el caso de la medicina veterinaria, la participacién de autoridades

regulatorias, médicos veterinarios y laboratorios farmacéuticos, entre otros.

Mientras que en la Unién Europea y los Estados Unidos de América se ejecutan
programas de farmacovigilancia, en Chile esta actividad sélo se realiza para la medicina
humana. No existe en la actualidad un sistema dirigido al monitoreo de las RAM que se

presentan en los animales que estan siendo sometidos a una terapia farmacologica.

Por lo anterior, la implementacién de un sistema de notificacién de las RAM aparece
como una opcion valida para tratar esta problematica en la medicina veterinaria. EI punto
de partida para el desarrollo de esta disciplina a nivel veterinario, se origina de la necesidad
de implementar un sistema de farmacovigilancia dirigido a los profesionales del area
clinica. Es por este motivo, que esta memoria tiene como proposito permitir que los
Hospitales Clinicos Veterinarios (HCV) y el Centro de Atencion Primaria Veterinaria
(CESAVE), de la Universidad de Chile, cuenten con un sistema en linea para la
notificacion espontanea de reacciones adversas a medicamentos, para que en una siguiente

etapa se pueda organizar un sistema de farmacovigilancia a nivel local.



REVISION BIBLIOGRAFICA

Dentro de las caracteristicas ideales de un farmaco esté el que no genere dafio alguno
en el paciente. Sin embargo, de acuerdo a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, la realidad es diferente al considerar que todo medicamento tiene la
capacidad de producir efectos adversos (AEMPS, 2013a), siendo entonces necesaria la
existencia de organismos reguladores que tengan como funcion la monitorizacion vy
notificacion de estas reacciones, con el fin de mantener ciertos margenes de seguridad de

los farmacos, ademas de evaluar en forma continua su eficacia clinica y calidad.

Farmacovigilancia

La actividad encargada de todos los procesos relacionados a la deteccion y al estudio
de las reacciones adversas a medicamentos (RAM), se conoce como farmacovigilancia,
actividad que ha tomado relevancia en la medicina humana en los Gltimos treinta afios.
Segln la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), ésta se puede definir como “toda
actividad que conduce a obtener indicaciones sistematicas sobre los vinculos de causalidad
probable entre medicamentos y reacciones adversas en una poblacion” (OMS, 1972). A su
vez, una reaccion adversa se define como “una reaccidon nociva no intencionada y que tiene
lugar a las dosis normalmente utilizadas para la profilaxis, diagnéstico o tratamiento de una

enfermedad o para la modificacion de una funcion fisiologica” (Unidn Europea, 2008).

La farmacovigilancia implica entonces la constante evaluacion y registro de las
RAM, proceso que debe estar respaldado por una serie de medidas para mejorar el uso
seguro de medicamentos ya autorizados para ser comercializados. Esto significa que en esta
practica, se debe incluir la participacion activa de todos los actores involucrados en la
evaluacion de los medicamentos, como la industria farmacéutica, autoridades reguladoras,
profesionales de la salud y pacientes, entre otros (Waller y Evans, 2003). A modo de
ejemplo, el sistema europeo de farmacovigilancia, comprende a nivel local a las autoridades
nacionales reguladoras de cada uno de los estados miembros, quienes a su vez dependen de

la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Este organismo se preocupa de garantizar la
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seguridad de los medicamentos a través de la recopilacion, analisis y evaluacion de
informacion sobre farmacos sefialados como sospechosos de ocasionar RAM en los
pacientes. Su objetivo es evaluar los riesgos en términos de probabilidad, gravedad y
factores de riesgo asociados, con la finalidad de gestionar la restriccion o suspension

definitiva de un medicamento sospechoso (EMA, 2013).

Reacciones adversas a medicamentos

Como se menciond anteriormente, una RAM corresponde a un evento nocivo no
intencionado que puede presentar un paciente luego de la administracién de cualquier
medicamento. Se ha definido que todos los productos farmacéuticos deben ser sometidos a
pruebas para identificar reacciones adversas antes que salgan al mercado. Sin embargo,
pueden ocurrir RAM desconocidas, siendo la principal causa de aquello que la poblacion
sometida a los estudios clinicos previos a la comercializacion es relativamente pequefia y
homogeénea, por lo que no representa de manera real la poblacion expuesta al medicamento
(Chauvin et al., 2002).

Un punto importante de mencionar, es que los pacientes tratados, generalmente se
encuentran en un estado de salud que estd lejos de ser dptimo, por lo que el
comportamiento farmacocinético del medicamento cambia, favoreciendo la aparicion de
una reaccién adversa. Las alteraciones en el metabolismo y excrecion de los farmacos, son
factores de importancia en individuos enfermos, ya que pueden determinar que las
concentraciones del farmaco se encuentren fuera del rango terapéutico, aumentando de esta
manera la probabilidad de presentacion de una RAM (Boothe, 2001). En relacion a las
politerapias, éstas también constituyen un factor de riesgo de aparicion de RAM en los
pacientes, debido a que se puede alterar el efecto terapéutico por la potencial interaccion
entre medicamentos. A modo de ejemplo, se han documentado interacciones derivadas de
procesos de induccion enzimatica, como puede ocurrir al administrar de manera conjunta
los anticonvulsivantes zonisamida y fenobarbital en perros (Orito et al., 2008) y

alteraciones en la excrecion de farmacos, como ocurre con el probenecid a nivel del tabulo



proximal, el cual al utilizar los sistemas de transporte de penicilina G retarda su excrecion

renal (Pérez, 2010), por mencionar algunos casos.

Cabe mencionar que las reacciones adversas derivadas de farmacos de uso
veterinario, no solamente involucran a los animales que estan siendo tratados con un
determinado farmaco, sino que también a los humanos que manipulan medicamentos o que
consumen alimentos derivados de animales sometidos a tratamiento farmacoldgico al

momento de la faena (Union Europea, 2001).
1. Clasificacion de las RAM

Las RAM se pueden clasificar segun distintos criterios, ya sea si fueron identificadas
durante los estudios clinicos, su frecuencia, su relacion con el mecanismo de accion del
medicamento y segun la relacion temporal entre la aparicién de la reaccion y la
administracion del medicamento. Muchas veces estas clasificaciones se sobreponen, por lo

que la forma maés clara de analizarlas es segun se describe a continuacion.

Una primera clasificacion de las RAM puede describirse segln si las reacciones son
conocidas o esperadas, que son aquellas que fueron identificadas durante los estudios
clinicos previos a la comercializacion del farmaco y que dependen de factores como la
dosis administrada, duracion de la terapia, edad, sexo, especie y raza, entre otros; y
desconocidas o inesperadas, en caso de las reacciones de las que no se tenia informacion al
momento del registro, pero que se evidenciaron una vez que éstos fueron comercializados.
Son reacciones bizarras, de menor frecuencia y que se pueden originar producto de factores
como politerapias, enfermedades o por la susceptibilidad propia de los individuos a
determinados farmacos (Chauvin, et al., 2002)

Un tipo de clasificacion un poco mas compleja, pero que permite agrupar de mejor
forma las reacciones segun las caracteristicas de la RAM, es la que se basa en las categorias
A, B, Oy N. Esta clasificaciéon se fundamenta principalmente en la causalidad y frecuencia

de la reaccion en relacion al farmaco en sospecha, ademas de su mortalidad y morbilidad.



Las Tipo A, se vinculan con el mecanismo de accién del medicamento, ademas de ser
dosis dependiente, predecibles, de mayor frecuencia y que generalmente desaparecen al
suspender la administracion del medicamento (Honrubia et al., 2002; Morales et al., 2002).
Las alteraciones en la coagulacion por anticoagulantes, la gastritis por uso de
antiinflamatorios no esteroidales (Morales et al., 2002; Redfern et al., 2002; Severino y del
Zompo, 2004) y las reacciones a ivermectina en razas como Collie, Pastor Inglés, Pastor
Australiano y Shetland (Gonzélez et al., 2010) son ejemplos de reacciones Tipo A. Las
Tipo B, agrupan las reacciones que son independientes de la dosis administrada, de menor
frecuencia, alta mortalidad, baja morbilidad y que originan un cuadro cualitativamente
distinto que no guarda relacion con el mecanismo de accion del farmaco. Las reacciones de
hipersensibilidad, como por ejemplo la que se documentd en un equino pura sangre de
carrera tras la administracion de boldenona, nandrolona y dexametasona, pertenecen a esta
categoria (Morales et al., 2010). Ocasionalmente se recurre a las clasificaciones O y N. Las
primeras se definen cuando no es posible establecer un juicio de causalidad entre la
reaccion adversa y la administracién del farmaco, siendo la clasificacion N para las
reacciones en las que existen dudas que fueron causadas por el medicamento (Honrubia et
al., 2002). Por lo anteriormente descrito, las reacciones Tipo A y B son las de mayor
ocurrencia dentro de este tipo de clasificacion.

Se ha documentado reacciones que no se pueden incorporar a ninguna de las
clasificaciones antes mencionadas y que obedecen a la administracion de medicamentos
defectuosos. Un ejemplo emblematico fue lo ocurrido en los Paises Bajos a fines de la
década de los noventa, donde producto de la vacunacion masiva contra la Rinotraqueitis
Infecciosa Bovina con un producto que con posterioridad se comprobd que contenia suero
fetal bovino contaminado con el virus de la Diarrea Viral Bovina, se infecté una gran

cantidad de animales (Kamphuis, 2001).
2. Notificacion de Reacciones Adversas

Para la notificacion de las RAM, cada pais 0 agrupacion de paises tiene un sistema
particular de notificacion, el cual generalmente estd adaptado de los programas de

farmacovigilancia utilizados en medicina humana. Sin embargo, es importante mencionar
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que los sistemas de notificacion y evaluacion de las RAM para medicina humana y
veterinaria, comunmente difieren en varios aspectos, como la especie animal, la raza y el
uso extraetiqueta de medicamentos que no estan contemplados en la medicina humana, y
que en ocasiones, pueden ser determinantes para la presentacion de una RAM en animales.
En lineas generales, los paises con sistemas establecidos de farmacovigilancia a nivel de
medicina veterinaria, poseen estrategias similares en cuanto a la modalidad de recolectar
informacidn relativa a las RAM. Es asi como en la Unidn Europea, los Estados Unidos de
Norteamérica y Sudafrica, entre otros, utilizan principalmente sistemas basados en
formularios de notificacion de tipo electronica, aunque las alternativas de notificacion via

telefonica y formularios en papel aun se mantienen vigentes (Woodward, 2005).

Uno de los principales problemas asociados a esta disciplina, es el escaso numero de
notificaciones de RAM asociadas a los medicamentos de uso veterinario, esto debido a una
serie de factores, entre los cuales se cuentan: desconocimiento de la existencia de este tipo
de sistemas por parte de los profesionales sanitarios, creencia de posibles negligencias, por
falta de informacion de la RAM a notificar, por falta de tiempo y, principalmente, por falta
de interés (Alegre et al., 2007). Si bien esta problematica es un factor comun para los paises
que ya han implementado un sistema de farmacovigilancia veterinaria, la OMS a principios
de la década pasada, ya entregaba directrices generales acerca de las herramientas que se
deben instaurar para estimular la notificacion por parte de los profesionales involucrados.
Dentro de estas recomendaciones, las mas importantes apuntan a un facil acceso a los
formularios, acuso de recibo y envio de agradecimientos a quienes notifiquen. Ademas es
primordial, retroalimentar a los notificadores con envio de articulos de revistas, boletines

informativos y la invitacion a reuniones de tipo cientifica o cursos educativos (OMS, 2012).

3. Situacién Internacional y Nacional

Como se mencion0 en un parrafo anterior, para poder establecer el grado de
causalidad de un medicamento en relacion a una RAM determinada, se debe seguir una
serie de actividades que estan contempladas en los planes de farmacovigilancia. Estas

actividades dependen de cada pais, y quien se encarga de llevarlas a cabo son las agencias



reguladoras, las cuales mantienen una constante vigilancia de los medicamentos disponibles
en el mercado. Es asi como esta responsabilidad le corresponde al “Center for Veterinary
Medicine” (CVM) de la “Food and Drug Administration” de los Estados Unidos de
Ameérica (FDA-USA). Al “Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority”
(APVMA) en Australia. Al “Veterinary Drugs Directorate” en Canada. Al “Committee for
Medicinal Products for Veterinary Use” (CVMP), dependiente de la “European Medicines
Agency” (EMA) en la Union Europea. Al “Veterinary Medicine Directorate” (VMD) en el
Reino Unido (Woodward, 2005).

A nivel internacional, la vigilancia de las RAM radica principalmente en la
notificacion de las reacciones por parte de profesionales pertenecientes al area veterinaria,
ademas de propietarios de animales e industria farmacéutica, entre otros. La notificacion
consiste en la entrega de informacion de un paciente que ha presentado un acontecimiento
médico adverso que se sospecha fue ocasionado por un medicamento (OMS, 2012). La
informacion es recopilada en una ficha o formulario de notificacion que contiene datos
especificos del animal, del medicamento administrado, de la enfermedad que cursa el
paciente y de la reaccion presentada (Honrubia et al., 2002). La notificacion de RAM es de
caracter voluntario, sin embargo en algunos paises como Sudafrica, es un proceso

obligatorio para los profesionales sanitarios y del rea farmacéutica (Naidoo, 2009).

En la Union Europea desde 1995, la EMA es el organismo que tiene la mision de
promover Yy proteger la salud puablica y animal, mediante la supervision de los
medicamentos de uso humano y veterinario (EMA, 2006). Dentro de esta organizacion, la
seccion “Medicamentos Veterinarios ¢ Inspecciones” autoriza 0 no el registro de nuevos
medicamentos veterinarios de manera que puedan ser comercializados, modifica las

autorizaciones ya otorgadas y define el retiro de medicamentos del mercado.

En Espafia se publica un boletin de farmacovigilancia veterinaria que informa sobre
las actividades de vigilancia de medicamentos que ha llevado la AEMPS durante los
ultimos 12 meses, lo cual es una exigencia por parte de la EMA (AEMPS, 2012). En los
afnos 2010, 2011 y 2012 se notificaron 905, 429 y 729 RAM en animales, respectivamente.

En el afio 2011, la especie méas afectada fue el perro (70% de las notificaciones),
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siguiéndole bastante lejos el bovino, gato y ovino; los medicamentos sospechosos de
provocar RAM con mayor frecuencia fueron las vacunas inactivadas, mixtas y vivas (75%
de las notificaciones), seguidas de los antimicrobianos y los antiparasitarios externos
(AEMPS, 2012).

En los Estados Unidos de América, el CVM es el encargado de controlar la
manufactura y distribucion de los aditivos para alimentos y medicamentos destinados a los
animales, asegurar que los medicamentos y los alimentos medicados sean seguros y
eficaces en el animal de destino y que los alimentos derivados de animales tratados sean
seguros para los consumidores. No controla todos los productos de uso veterinario, ya que
el registro y monitoreo de vacunas son controlados por el “US Department of Agriculture”
(USDA) vy los ectoparasiticidas (considerados como pesticidas) son regulados por la
“Environmental Protection Agency” (EPA) (Hodge, 2009). EI CVM mantiene en su pagina
web informes resumidos acerca de los farmacos implicados en reacciones adversas (FDA,
2013).

A nivel mas regional, en Argentina la farmacovigilancia se encuentra a cargo del
Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), organismo cuyo plan de
farmacovigilancia contempla evaluar la seguridad de los productos veterinarios una vez que
éstos ya han sido autorizados para su comercializacién. La notificacion de las sospechas de
RAM debe hacerse mediante el llenado de un formulario de notificacion, el cual se
encuentra disponible para el publico general en la pagina web de la institucion, para su
posterior analisis (SENASA, 2011).

En el caso de Brasil, no cuenta con un sistema de farmacovigilancia desplegado,
aunque los Ministerios de Salud (MS) y de Agricultura y Ganaderia (MAPA) realizan
acciones relativamente similares a las que se incluyen en los programas de
farmacovigilancia, como es la otorgacion del registro de medicamentos y la posterior
supervision de establecimientos, como es en el caso del Ministerio de Agricultura y
Ganaderia. Es importante mencionar, que el creciente interés frente a la seguridad de los
medicamentos de uso veterinario, llevo el afio 2010 a la creacion de una propuesta para

establecer un Programa Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (PNFV), el cual esta
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orientado principalmente a los animales de produccion y que por el momento se mantiene

como propuesta (Fusco, 2010).

Finalmente en Chile, no existe un programa de vigilancia de medicamentos que
permita monitorear las RAM en la medicina veterinaria. S6lo se dispone de un Reglamento
de Productos Farmacéuticos de Uso Exclusivamente Veterinario del Servicio Agricola y
Ganadero (SAG, 2005). En el &mbito que compete a la farmacovigilancia, el SAG seria la
autoridad responsable de verificar la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos
veterinarios, con el fin de proteger la salud de los animales, la salud publica, el medio
ambiente y promover el bienestar animal. Especificamente, el Subdepartamento de Registro
y Control de Medicamentos y Alimentos de uso Animal realiza las funciones relacionadas
con el registro y las modificaciones del mismo, posteriores a la comercializacion, que
resulten necesarias de los medicamentos veterinarios. Al respecto, el reglamento deja ver
acciones de tipo normativas, es decir, establece condiciones para los laboratorios de
produccion nacional y extranjeros, establecimientos importadores, establecimientos de
expendio y establecimientos de animales. El personal fiscalizador tiene la facultad de fijar
plazos para que el afectado corrija las deficiencias o de clausurar el laboratorio o

establecimiento hasta que las faltas hayan sido levantadas (SAG, 2005).

Debido a la falta de monitoreo y notificacion de RAM en el pais, el establecimiento
de un sistema piloto de notificacion de RAM en medicina veterinaria, cobra relevancia para
impulsar esta nueva disciplina dentro del &mbito veterinario, ya que podria ser el punto de
partida para el establecimiento definitivo de un programa de monitoreo y notificacion
oficial. De esta manera, se contribuiria al monitoreo de la seguridad, calidad y eficacia

clinica de los medicamentos utilizados en pacientes sometidos a terapia farmacologica.



OBJETIVO GENERAL

Implementar un sistema de notificacion de reacciones adversas a medicamentos en los
Hospitales Clinicos Veterinarios y en un Centro de Atencion Primaria Veterinaria de la
Universidad de Chile.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Disefiar un sistema de notificacion de reacciones adversas a medicamentos aplicable en

la clinica de animales pequefios.

2. Desarrollar una plataforma en linea para la notificacion de reacciones adversas a

medicamentos en pequefios animales.

3. Capacitar y socializar el sistema de notificacion de reacciones adversas a medicamentos
en los Hospitales Clinicos Veterinarios y en un Centro de Atencion Primaria

Veterinaria de la Universidad de Chile.

10



MATERIALES Y METODOS

El proyecto contemplé como primera medida el disefio de un formulario de
notificacion, el cual se baso en la experiencia extranjera. Este formulario fue presentado a
los médicos veterinarios de los Centros Veterinarios de la Facultad de Ciencias Veterinarias
y Pecuarias de la Universidad de Chile (HCV BILBAO, HCV FAVET y CESAVE), a
través de reuniones informativas. Luego se desarroll6 el sistema de notificacion en linea,
para lo cual se cont6 con la colaboracion de especialistas del Centro de Tecnologias de la
Informacion de la Facultad. Posteriormente, se implementd este sistema en los Centros
Veterinarios, con la intencion que fuera evaluado por el personal de dichos centros, con el
objetivo final de lograr la retroalimentacion necesaria que permitio evaluar el
funcionamiento del sistema de notificacidén en los recintos veterinarios, y en base a ello,

incorporar las modificaciones necesarias al sistema recientemente instaurado.

1. Disefio del formulario de notificacion de RAM

Se disefio un formulario de notificacion basado en el que actualmente se utiliza en la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS, 2013b). El
formulario utilizado incorporé informacion relacionada con (i) la clinica veterinaria, (ii) el
paciente; como edad, sexo, especie, raza, breve historia clinica y manejos previos, (iii)
descripcion clara de la naturaleza de los acontecimientos adversos y (iv) informacién de los
medicamentos administrados al paciente, incluyendo su clasificacion, forma farmacéutica,
principio activo, nombre comercial o de marca, dosis, via de administracion, inicio y
término del tratamiento y otros farmacos administrados, entre otros. Se incluy6 ademas un
espacio al final de cada item para que los médicos veterinarios pudieran incorporar otra

informacién que fuera considerada como relevante.
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2. Coordinacion de reuniones, generacion del sistema, implementacion vy

evaluacion del sistema de notificacion de RAM.
a) Programacion y realizacion de reuniones informativas

El primer paso para la puesta en marcha del sistema de notificacion, consistio en la
coordinacion de reuniones informativas con los directores de los recintos veterinarios,
correspondiendo los HCV BILBAO y HCV FAVET a la Dra. Alicia Valdés Olguin y el
CESAVE, al Dr. Fabian Espinola Q. Una vez definida la fecha y el lugar de encuentro, se
realizd una reunion con los encargados, en la que se dio a conocer el equipo de trabajo, el
proyecto y las actividades que se desarrollarian en reuniones posteriores y que
involucrarian a toda la unidad. Las actividades que se desarrollaron durante las reuniones se

presentan en la Tabla N°1.

Tabla N°1. Actividades programadas en reuniones informativas.

N°de Reunion Actividades Programadas
Reunidén 1 » Encuentro con encargado de recinto veterinario.
» Entrega de material de apoyo (resumen proyecto, formulario, actividades)

» Presentacion en formato Power Point dando a conocer equipo de trabajo,
proyecto y actividades a realizar en proximas reuniones.

» Acuerdo para realizar reuniones posteriores.

Reunién 2 » Encuentro con el personal de toda la unidad
> Entrega de material de apoyo (resumen proyecto, formulario, actividades)
» Presentacion Power Point dando a conocer equipo de trabajo, proyecto y
actividades a realizar en préximas reuniones
> Presentacion de formulario en linea
> Realizacién de notificacion ficticia

> Espacio para comentarios, dudas y sugerencias.
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b) Generacion del sistema de notificacion en linea

Se trabajo en conjunto con el Centro de Tecnologias de la Informacién (CTI), de
FAVET, y se genero0 el sistema que posteriormente se utilizd para la notificacion de RAM,
el que se alojo en un servidor web que pertenece a FAVET, con el sistema operativo Center
6.4. Para trabajar con la gran cantidad de informacion, relativa principalmente a los
medicamentos, fue desarrollada una base de datos a partir de la aplicacion Mysql 5.5,
permitiendo de esta manera gestionar de manera eficiente la informacién del sistema, ya sea
realizando consultas a la base de datos o almacenando las respuestas de las notificaciones.
Finalmente, para la programacion del sistema, el lenguaje de programacién utilizado fue
PHP 5.3, Javascript y Ajax. Se conto con la participacion del Ingeniero en Computacion de
FAVET, Sr. Pablo Flores Aravena.

Este sistema de notificacion se publico en la pagina web de la Facultad de Ciencias
Veterinarias y Pecuarias de la Universidad de Chile con una direccion URL <
favet.veterinaria.uchile.cl/ram.cl>. A cada Centro Veterinario se le asignd una clave de

acceso que les permiti6 ingresar al sistema.
c) Implementacion del sistema de notificacion en recintos veterinarios

Se efectud una segunda reunion (Tabla N°1), a la que se convoco a la totalidad del
personal de la unidad. Dentro de las acciones destinadas a estimular la participacion de los
profesionales que se desempefian en estos Centros Veterinarios, se incluyé el envio de
correos electrénicos recordando la fecha, dia y hora del encuentro, ademas de un breve
resumen de la actividad a realizar. En el encuentro se realiz6 una presentacion en formato
Power Point en la que se dio a conocer el equipo de trabajo, el proyecto y las actividades a
realizar. Toda esta informacion, se encontré siempre reforzada a través de la entrega de

material de apoyo a cada profesional.

La actividad principal de esta reunion, se centrd en la presentacion del formulario en
linea mediante la realizacion de una notificacién ficticia. De esta forma, los asistentes
pudieron conocer la clave de acceso asignada para el centro, el funcionamiento del

formulario y el enlace de notificacion existente en la pagina web de FAVET, con el
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proposito que pudieran acceder al sistema para realizar una notificacion, aunque ésta fuera
ficticia. Producto de esto, con posterioridad los médicos veterinarios accedieron al
formulario y evaluaron su funcionamiento, mediante una encuesta y el envio de

observaciones.
d) Evaluacién del sistema de notificacion

Esta Gltima etapa no presencial también involucré a la totalidad del personal del
establecimiento veterinario y estuvo constituida por dos etapas: la primera fue la recepcion
de correos electronicos emitidos por los medicos veterinarios de los centros involucrados,
en los que enviaron comentarios, dudas y sugerencias en relacion al sistema recientemente
instaurado, con la finalidad de incorporar las modificaciones necesarias al sistema. Cabe
mencionar que la direccion de correo de recepcion de las observaciones de los médicos

veterinarios (notificacionram@gmail.com), se utilizé también como medio para estimular

la colaboracion del personal de los centros en este proceso, esto a través del envio de
manera regular de documentos con informacion relacionada a las RAM. La segunda etapa
consistio en la aplicacion de una encuesta (link:

http://www.surveymonkey.com/s/6XZ989X), la que tuvo como propdsito complementar la

informacion enviada al correo electronico. En esta encuesta se solicité la evaluacion del

formulario (nota de 1 a 5) y el grado de satisfaccion de los usuarios.
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RESULTADOS

Es un hecho concreto que a nivel nacional, la farmacovigilancia de medicamentos de
uso veterinario no tiene un programa establecido, y debido a ello, la frecuencia y severidad
de las reacciones que ocurren en nuestros animales de compafiia es desconocida. Es
justamente debido a la poca experiencia y conocimientos sobre este tema, que este estudio
no estuvo exento de dificultades, siendo la principal lo pasivo de los médicos veterinarios
para incorporarse y colaborar con el sistema una vez implementado. Sin embargo, el avance
sostenido de cada una de las actividades contempladas en la planificacion original, permitio
obtener una serie de resultados que posibilitaron el perfeccionamiento paulatino de un
sistema de notificacién de RAM en su etapa de prueba. Los resultados obtenidos en cada

etapa segun el proyecto original, son los siguientes:

1. Disefio del formulario de notificacion

Las secciones y la informacion solicitada que finalmente se incluy6 en el formulario
definitivo a utilizar en el sistema de notificacidn, se presenta en la Tabla N°2. Es importante
mencionar, que al finalizar cada una de las tres areas que comprende el formulario, existe la
posibilidad de agregar informacion adicional que no esta contemplada en su estructura, esto

a través de un cuadro de texto sin limite de caracteres.

2. Coordinacion y realizacion de reuniones informativas con los encargados de los

Centros Veterinarios

Se coordinaron reuniones informativas con los encargados de los Centros
Veterinarios, con la intencion de presentarles el proyecto y solicitar su aprobacién para
implementar el sistema de notificacion en sus respectivos centros. La reunion se llevo a
cabo en dependencias del Departamento de Ciencias Clinicas de la Facultad de Ciencias

Veterinarias y Pecuarias de la Universidad de Chile, y como resultado de este encuentro los
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encargados aprobaron la implementacién del sistema y comprometieron su apoyo en el

proceso.

Tabla N° 2. Secciones del formulario de notificacion e informacion solicitada

Secciones del formulario Informacion solicitada
> Informacion de la clinica veterinaria
» Quien realiza la notificacion
Informacion general » Datos del paciente
» Cuadro de texto (informacion adicional

opcional)

Clasificacion del medicamento
Forma farmacéutica
Principios activos

Nombre comercial

YV V V V V

Datos del medicamento Dosis, via de administracion, ritmo horario

de dosis, duracidn terapia

» Otros medicamentos administrados
(opcional)

» Cuadro de texto (informacion adicional

opcional)

Fecha de aparicion signologia

» Signos clinicos
Datos de la reaccion L »
Localizacién de la reaccion adversa

YV V V V

Detalle especifico de la reaccion (cuadro de

texto)
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3. Desarrollo del formulario en linea para la notificacion de reacciones adversas

a medicamentos en pequefios animales.

Esta etapa fue la que requirid mayor tiempo entre las que constituyen el proceso.
Primero, se realizd una busqueda detallada de los medicamentos registrados para uso
veterinario. Para llevar cabo esta actividad, el documento de referencia utilizado fue el
registro de medicamentos de uso exclusivo veterinario, el cual se encuentra disponible en la
pagina web del SAG. El siguiente paso fue traspasar esta lista a una planilla Excel, con la
intencion de introducir modificaciones a la lista original, debido a que ésta contempla los
medicamentos utilizados tanto en animales de compafiia como en los de produccion.
Posteriormente, a esta planilla se le agregaron los farmacos de uso humano maés utilizados
en clinica de pequefios animales. Como consecuencia, esta lista Excel qued6é conformada

por alrededor de 600 medicamentos.

Como resultado de esta actividad, el sistema de notificacion en linea quedd
conformado por cinco ventanas sucesivas, correspondiendo la primera de ellas al inicio de
sesion, las tres siguientes a la informacion general del paciente, datos del medicamento y
datos de la reaccion, y finalmente, la que informa el término de la notificacién, tal como se

aprecia en el Anexo N°1.

4. Capacitacion y socializacion de sistema de reacciones adversas a

medicamentos en los Centros Veterinarios de la Universidad de Chile.

Se coordind una reunion para presentar el proyecto a los integrantes de los Centros
Veterinarios. La capacitacion se realiz0 a través de una notificacion ficticia con el propdsito
de familiarizar al personal con el sistema y solicitar su colaboracion con el envio de
comentarios, dudas o sugerencias. Como resultado de esta etapa, se logré implementar el
sistema en cada Centro Veterinario a la vez que se incentivo a los integrantes de cada
recinto a realizar notificaciones. ElI nimero de asistentes a esta reunion por cada Centro

Veterinario se presenta en la Tabla N°3.
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5) Evaluacion de sistema de notificacion: Analisis de observaciones y resultados de
la encuesta aplicada al personal de los Centros Veterinarios.

Se recibio la retroalimentacion esperada por parte de los médicos veterinarios
pertenecientes a los centros en los que se implementd de manera piloto el sistema de
notificacion en linea de reacciones adversas a medicamentos. Esta retroalimentacion se
obtuvo a partir de los correos electronicos enviados por los profesionales con sus
observaciones y apreciaciones acerca del sistema y en una segunda instancia a través de una

encuesta en linea.

Se recibié un total de 29 notificaciones considerando los tres Centros Veterinarios.
De ellas, el 68,9 % correspondio a notificaciones realizadas por el CESAVE, mientras que
los HCV BILBAO y FAVET, aportaron con un 6,8% y un 24,1%, respectivamente.

El nimero de asistentes que enviaron observaciones por correo electronico y que

contestaron la encuesta en linea se presentan en la Tabla N°3.

Tabla N° 3. Numero de asistentes y profesionales que colaboraron en el proceso, por cada
Centro Veterinario.

CESAVE HCV BILBAO HCV FAVET
Numero de
profe3|onales/cqlfaboradores 12 17 8
invitados a reunion
Numero de
profesionales/colaboradores 9 12 5
que asistieron a reunion
Numero de asistentes que
enviaron observaciones via 7 ’ 5
correo electrénico
Numero de asistentes que
contestaron encuesta en 7 2 2

linea
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Es importante mencionar, que algunos profesionales realizaron mas de una
notificacion, explicando de esta manera la no coincidencia del nimero de asistentes a las

reuniones con el nimero total de notificaciones ficticias recibidas.

a) Anélisis de las observaciones enviadas por correo electronico

La recepcion de los comentarios, dudas y sugerencias inici¢ varias semanas después
de realizar la reunion de implementacion, a pesar del estimulo constante a los profesionales
para ingresar al sistema a través del envio de documentos de apoyo atingentes al tema. En
el caso del CESAVE, los primeros comentarios fueron recibidos luego de un mes desde la
reunion de implementacion. En el caso de los HCV BILBAO y FAVET, los escasos

comentarios fueron recibidos a los dos meses y al mes, respectivamente desde la reunion.

En total, se recibieron 11 correos electronicos considerando los tres Centros
Veterinarios, correspondiendo al CESAVE el 63,6% de los correos totales, mientras que los
HCV BILBAO y FAVET aportaron cada uno con un 18,1 % del total.

Un correo electrdnico, independiente del centro al que estuviera adscrito el médico
veterinario, podia contener varios comentarios o sugerencias, por lo que cada uno se tomé
en cuenta de forma individual. A modo de ejemplo, un correo electronico enviado por un

profesional del CESAVE, sugeria lo siguiente:

» “En general me parece un sistema adecuado”

» “En estado reproductivo falta la opcion que indique que el paciente no estd
esterilizado. Podria ser: entera(o) / anestro.”

» “En via de administracion, falta la inhalatoria”

» “En dosis, falta la opcion de mg o ml totales (no por Kg), aun habitual para muchos

farmacos”
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En la Tabla N°4, se presentan los comentarios recibidos de cada Centro Veterinario.

Cinco de los comentarios presentados fueron sugeridos en al menos dos de los tres Centros

Veterinarios involucrados en el proyecto.

Tabla N°4. Comentarios recibidos para la evaluacion del sistema de notificacion en

linea implementado en cada Centro Veterinario.

Comentarios CESAVE HCV BILBAO HCV FAVET
Es un sistema adecuado X X X
Cambiar estado fisiolégico por estado X

reproductivo

Concepto de “duracion terapia” no claro X

Agregar mas categorias a item “temporalidad X X

de la reaccion”

Especificar la unidad en items medibles X X

Agregar més espacios para otros farmacos X X
administrados

Falta via de administracion inhalatoria X

Falta en item de dosis la opcion de mg o ml X

totales

Inexistencia de logo que sefiale institucionalidad X

Mejorar aspecto visual X

Agregar el item “n° de lote del medicamento” X

Sistema deberia considerar ID y clave personal, X X

no para cada centro

b) Resultados de la encuesta en linea

Los resultados asociados a la aplicacion de la encuesta en linea, se pueden dividir en

dos partes: la primera corresponde a los resultados obtenidos de las preguntas asociadas al

grado de satisfaccion de los usuarios respecto del sistema en linea, y la segunda relacionada
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a los comentarios expuestos en la Gltima pregunta de la encuesta, la cual era de texto libre.

En el Anexo N°2, se puede apreciar la encuesta aplicada a los médicos veterinarios.

De un total de 11 encuestas recibidas, el CESAVE aporto con el 63,6%, mientras que
los HCV BILBAO y FAVET, contribuyeron con un 18,1% cada uno.

El grado de satisfaccion y percepcion general del sistema por parte de los médicos
veterinarios fue evaluado por los usuarios segun una escala de valoracion numérica de 1 a
5, correspondiendo el 1 a la minima aprobacion y el 5 a la maxima. Los resultados
asociados a cada una de estas preguntas se presentan en la Tabla N°5. En todas las
preguntas se obtuvo un alto grado de valoracion y satisfaccion (valoracion 4 ¢ 5),
aprobando de esta manera los usuarios la accesibilidad, extension total y terminologia

propuesta, entre otros.

Tabla N°. Frecuencias relativas de cada valoracion entregada por los médicos veterinarios
de los tres Centros Veterinarios en los diferentes aspectos evaluados del sistema de

notificacion en linea implementado.

Valoracion
Aspecto a evaluar
1 2 3 4 5
Accesibilidad con que cuenta el sistema de notificacién 0% 9.1% 91%  27.3% 545%

de reacciones adversas

Las secciones que contiene el formulario de

notificacion son apropiadas para facilitar el llenado de 0% 0% 91%  364% 54,5%
la informacion solicitada

La informacion requgrlda enel fo_rr_nularlo concuerda 0% 0% 91%  455%  455%
con lo que usted requiere para notificar una RAM

La extension total del formulario es adecuada 0% 9,1% 0% 27,3%  63,6%

La Fe.rmlnplogm,utlllzada en el formulario de 0% 0% 0% 18.2%  81.8%
notificacién en linea es adecuada

qulgampp general con Ia,que calificaria al sistema de 0% 0% 0% 63.6%  36.4%
notificacion de RAM en linea
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Debido a la ldgica coincidencia en relacion a los comentarios enviados via correo
electronico, ya que la mayoria de los profesionales que enviaron correos electronicos
también contestaron la encuesta, a continuacion se presentan solamente las observaciones

que no coinciden con las expuestas en la Tabla N°4.

» “En el item “Estado reproductivo”, falta la alternativa de macho entero”

> “Jcono que se encuentra en la pagina de FAVET, y que permite ingresar al
formulario en linea, es muy pequenio”

» “Considero importante, debido al masivo uso de celulares inteligentes, un

acceso a moviles”

¢) Modificaciones realizadas al sistema de notificacion de RAM

Los cambios definitivos que el sistema de notificacion en linea experimento6 producto
del envio de observaciones via correo electronico y la pregunta de texto libre de la encuesta

en linea, fueron los siguientes:

e Cambio de “Estado Fisiologico” por “Estado Reproductivo”, en seccion Datos del
Animal. Se realizé este cambio, debido a que las opciones disponibles en la lista
desplegable de este item se asemejan mas a dicho estado. Entre estas opciones se

29 ¢ 29 ¢

cuentan “castrado”, esterilizada”, “en lactancia”, “prefiada”, etc.

e Adicion a lista desplegable de opciones “entero” y ‘“en anestro” en item “Estado

Reproductivo”, correspondiente a la seccion Datos del Animal.

e Adicion de unidades de medida a modo de lista desplegable, a todos los items

medibles. Entre ellos se cuentan edad, peso y dosis administrada.

¢ Incremento de 4 a 8 espacios para agregar medicamentos administrados de manera

simultanea con el farmaco sospechoso.
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e Adicion a lista desplegable de opcidn “via inhalatoria”, correspondiente al item “via

de administracion”.

e Reemplazo de item “Duracion terapia”, correspondiente a la seccion Datos del
Medicamento, por los items “Ritmo horario de dosis” y “Duracion total terapia”. Esta
modificacion se realizo en vista que el concepto de “Duracion terapia”, segun la

percepcion de los médicos veterinarios, resultaba muy general e inespecifico.

e Adicion a lista desplegable de multiples opciones en item “Temporalidad de la
reaccion”, correspondiente a la seccion Datos de la Reaccidn. Se agregaron opciones
debido a que, segln la experiencia de los médicos veterinarios, la mayoria de las

RAM se producen antes de una hora desde la administracion del medicamento.
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DISCUSION

La farmacovigilancia ha tomado relevancia en los ultimos afios. Sin embargo, la
mayoria de los programas asociados a esta disciplina se encuentran ligados a la medicina
humana, siendo considerada la medicina veterinaria una extension de dichos programas. A
pesar de lo anterior, la mayoria de los paises desarrollados cuentan con sistemas
establecidos de vigilancia y deteccion de RAM en medicina veterinaria, destacando los
sistemas instaurados en la Unién Europea (Woodward, 2009a) y en los Estados Unidos de
Norteamérica (Woodward, 2009b). A nivel nacional, no existe en la actualidad un sistema
dirigido al monitoreo de las RAM que se presentan en los animales que estan siendo
sometidos a una terapia farmacoldgica, por lo que la implementacién de un sistema de

monitoreo y notificacion de RAM es una opcidn valida para tratar esta problematica.

En base a estos antecedentes, el objetivo de este estudio fue implementar un sistema
piloto de notificacion de sospecha de reacciones adversas a medicamentos en los Centros
Veterinarios de la Universidad de Chile, con el propdsito que éste fuera utilizado y
posteriormente evaluado por los profesionales de cada uno de los Centros Veterinarios
involucrados. De esta manera, se comienza a familiarizar a los médicos veterinarios con
esta disciplina, ademas de perfeccionar y enfocar este formulario en base a la

retroalimentacion de los propios usuarios.

Segun la experiencia extranjera, para implementar este tipo de sistemas de manera
formal, se debe contar con un organismo que otorgue un respaldo legal permanente, con el
objetivo de dar cumplimiento a las normas que rigen sobre los medicamentos de uso
veterinario desde su salida al mercado. Es asi como la Union Europea, a través de su
organismo central y sus agencias reguladoras en diferentes paises, debe hacer cumplir un
exigente marco legal, verificando de esta manera el uso seguro y eficaz de los
medicamentos de uso veterinario (EMA, 2013). Una postura interesante a seguir a nivel
nacional, es el sistema de farmacovigilancia en medicina humana a cargo del Instituto de
Salud Publica (ISP), sistema que depende del Ministerio de Salud, y que posee una
organizada red de notificacion a nivel nacional (ISP, 2013). Este sistema constituye una
referencia cercana para el desarrollo de esta disciplina en la medicina veterinaria,
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considerando que la participacion de los actores involucrados, como ha sido la tendencia, se

ha incrementado con el pasar de los afios.

El éxito de los modelos de sistemas de farmacovigilancia veterinaria en los paises
desarrollados, en gran parte se sustenta en la simpleza y comodidad que implique su
utilizacion por parte de los usuarios. En este estudio, se evidencio que dichas caracteristicas
son fundamentales al momento de realizar una notificacion, ya que segun los resultados de
la encuesta aplicada a los médicos veterinarios, aspectos como la accesibilidad, extension
total y terminologia asociada al formulario de notificacion presentado, obtuvieron un
54,5%, 63,6% y un 81,8% de valoracidbn maxima, respectivamente, ratificando que el
llenado de los formularios depende en gran medida de como estén estructurados y que no
impliquen una alta demanda de tiempo para el notificador. Es por este motivo, que la
mayoria de los formularios incluidos en los sistemas de notificacion de RAM en medicina
veterinaria, estan constituidos generalmente por un maximo de cuatro secciones. En base a
lo sefialado, las secciones finalmente incluidas en el formulario piloto de notificacion,
fueron datos generales, datos del medicamento y datos de la reaccion. Un ejemplo de
sistema que ha tenido éxito y que comparte esta caracteristica es el formulario utilizado en
Alemania, que posee las mismas tres secciones principales, ademéas de otras caracteristicas
como tener una via de ingreso comun con el de medicina humana y ser legalmente el Gnico

medio de notificacién aceptado (Ibrahim y Wilke, 2009).

Los farmacos incluidos en la seccion datos del medicamento considerd tanto los
registrados por el SAG para uso veterinario como los utilizados en forma extraetiqueta que
tienen registro por el ISP y que son de uso humano. En consecuencia, se debi6 adicionar a
la lista, aproximadamente 200 medicamentos de uso humano. Esta es una problematica que
seguramente no cambiara en el corto o mediano plazo, debido a que muchos medicamentos
que se requieren para la terapia de pequefios animales no cuentan con registro veterinario
(Novotny, 2003), como es el caso de los antineoplasicos, antihipertensivos, analgésicos,
entre otros. Ademas, la aparicion de RAM esta fuertemente condicionada por la medicacion
que hacen los propios duefios a sus mascotas, lo que se corrobora con el estudio de

Mondaca (2006), en el cual el 68,75% de los vendedores de farmacias consultados,
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informaron la solicitud de venta de farmacos de uso humano, para ser utilizados en

mascotas.

Las ultimas etapas de este estudio, que contemplaron la implementacion del sistema
en los Centros Veterinarios y su evaluacion en base a las observaciones de los
profesionales que comenzaron a utilizarlo, concentr6 la mayor cantidad de dificultades
que se presentaron durante su desarrollo. Primero que todo, antes de implementar el
sistema se debid programar reuniones con cada uno de los Centros Veterinarios con la
intencion de presentarles oficialmente el sistema de notificacion. Este punto se caracterizo
por las continuas postergaciones de los encuentros programados en los centros
involucrados, debido principalmente a la carga de trabajo y los sistemas de turnos
asignados a los profesionales. Superada dicha etapa, los resultados de este estudio
dependian en gran medida de los comentarios, dudas o sugerencias enviadas al correo
electrdnico creado especialmente para ese fin y de la valoracion del sistema través de una
encuesta en linea. Las dificultades mas cruciales ocurrieron precisamente en esta etapa del
estudio, siendo las razones principales lo pasivo de los médicos veterinarios para
incorporarse y colaborar con el sistema una vez implementado y la escasa respuesta en
relacion al envio de observaciones y encuesta en linea. En relacion a este tema,
permanentemente se estimuld a los médicos veterinarios a participar en este proceso, con
el envio regular de correos electronicos en los cuales se les adjuntaban documentos
relativos al tema y se les invitaba a ingresar al sistema para que lo conocieran en mayor
profundidad y pudieran enviar sus observaciones para su mejora paulatina. Sin embargo,
el aparente poco interés por parte de los profesionales a participar y colaborar con el
sistema de notificacion no es un hecho que se pueda catalogar de ocurrencia solamente en
el plano local, ya que en Espafia uno de los principales problemas asociados a la
subnotificacion de RAM, es la poca participacién de los profesionales vinculados al rubro
(Alegre et al., 2007). En el caso de este estudio, la escasa participacion de los HCV
BILBAO y FAVET, se atribuye a la carga de trabajo, los sistemas de turnos asignados a
sus profesionales, la escasa experiencia y la exigua cantidad de estudios relativos a la
farmacovigilancia veterinaria a nivel local. Como se menciono, la ocurrencia de este

hecho no afecta solamente al plano local, ya que paises con sistemas de farmacovigilancia
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ya establecidos en la medicina humana y veterinaria, han debido organizar programas
para estimular la participacion de los profesionales en este proceso. Es por esto que la
OMS, en uno de sus ultimos boletines acerca de la vigilancia y seguridad de
medicamentos, incluyd una serie de acciones que permitirian promover la notificacion en
los profesionales del &rea sanitaria, destacando el fécil acceso a los formularios de
notificacion, suministro de informacién relativa al tema a través de una pagina web,
provision de informacion en los medios de comunicacion, entre otros (OMS, 2012). Una
alternativa para hacer frente a la subnotificacion seria establecer la obligatoriedad legal de
la notificacion a los profesionales médicos veterinarios. Sin embargo, segin la
experiencia sefialada por Naidoo (2009), esto no contribuy6 al éxito del sistema al
observar que el numero de notificaciones en Sudafrica no aumento, aludiendo los médicos
veterinarios a la falta de tiempo y lo tedioso que resulta llenar los formularios. Es por lo
anterior, que mientras el actual sistema piloto de notificacion se encuentre en una etapa de
consolidacion, se debe continuar con las medidas de estimulacion aplicadas durante el
estudio y otras como invitaciones a jornadas, retroalimentacion de las notificaciones

recibidas, informacion de medicamentos, entre otras.

Las mejoras incorporadas al formulario fue una de las actividades fundamentales de
este proyecto. Los comentarios, dudas o sugerencias enviadas por los médicos veterinarios
de los Centros Veterinarios permitieron adaptar el sistema a sus necesidades. Entre las
observaciones mas frecuentes destacaron los comentarios “es un sistema adecuado” y “es
un sistema simple y rdpido”. Ademas, se solicitd la adicion de opciones a las listas
desplegables predeterminadas y la inclusién de algunas unidades de medida. Es importante
mencionar, que al estar el formulario en un formato electronico, simplifica el llenado de la
informacion por parte de los usuarios, reduciendo de esta manera la dificultad y los tiempos
de notificacion (Ibrahim y Wilke, 2009). Es por lo anterior, y considerando el éxito de estos
modelos extranjeros, que las modificaciones mas preponderantes recayeron en la inclusion
de opciones a listas despegables, destacandose la adicion de “via inhalatoria” al item via
administracion, “entero” y “en anestro” en item estado reproductivo o las multiples
opciones al item temporalidad de la reaccion, entre otras, y la inclusion de unidades de

medida en items como edad, peso y dosis. Entre los aspectos que fueron mencionados en
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las observaciones de los profesionales que contribuyeron a este estudio, pero que por el
momento se desestimé su incorporacién en el formulario final, se cuentan entre otros la
“falta de un logo institucional” y “considerar un ID y clave personales, no para cada centro
veterinario”, aspectos que si bien son parte importante de un sistema de notificacion a la
altura de los utilizados en los paises desarrollados, en el caso de este estudio, al
implementar un sistema piloto de notificacion, el proposito fundamental se enfocé en la
creacion de un sistema competente que pueda ser utilizado a mediano plazo, por lo que la

institucionalidad y otros detalles asociados al sistema son considerados etapas posteriores.

Finalmente, los resultados de este estudio sugieren que el establecimiento de un
sistema de notificacién de RAM en medicina veterinaria, es un proceso que debe partir por
motivar a los médicos veterinarios a participar en una disciplina que cada vez esta tomando
mayor relevancia, ya sea colaborando con la mejora continua del sistema a través de su
revision periodica y el envio de las notificaciones cuando el caso asi lo amerite. Un punto
relevante es contar también con una institucion que otorgue un respaldo normativo, que en
el futuro permita sustentar de manera continua al sistema y hacer valer a través de

normativas legales las implicancias que abarque el sistema de notificacion.
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CONCLUSIONES

De este estudio se desprenden las dificultades que presenta implementar un sistema
de notificacion de RAM en medicina veterinaria. Coincidiendo la experiencia extranjera,
los principales factores que incidieron en los bajos niveles de colaboracion de los médicos
veterinarios participantes de este estudio, estarian ligados a la carga de trabajo y sistema de
turnos asignados, pero principalmente a lo pasivo de los profesionales para incorporarse a
esta nueva disciplina. Esta problematica, presente también en paises con sistemas de
notificacion de RAM establecidos y que cuentan con el respaldo de instituciones, recursos
y estrategias de motivacion, asoma como la dificultad a superar para implementar con éxito

un sistema de estas caracteristicas.

El sistema de notificacion a implementar en la clinica de pequefios animales, debe ser
conciso y preciso, solicitando s6lo la informacion necesaria en la menor cantidad de
secciones, pero incluyendo espacios para libre escritura que permitan incorporar
informacién adicional. Ademas, la plataforma en linea que sustenta el sistema de
notificacion de RAM, debe contar con una buena accesibilidad y atractivo visual, para de
esta manera facilitar el ingreso y estimular la notificacion por parte de los médicos

veterinarios.

Uno de los aspectos mas relevantes y que puede condicionar el éxito de un sistema de
este tipo, esta ligado a las estrategias de motivacion que permitan incentivar a los usuarios a
utilizar el sistema en forma permanente. Es asi como paginas web, articulos de revistas,
capacitaciones e invitaciones a seminarios relacionados al tema, entre otras actividades,
podrian ser aspectos que ayudarian a mantener vigente el interés por esta disciplina. A nivel
local, es fundamental contar con téacticas que permitan desde un comienzo fomentar la
notificacion por parte de los usuarios, para permitir que el desarrollo y consolidacion de

esta disciplina a nivel veterinario ocurra en un corto a mediano plazo.
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ANEXOS

Anexo N° 1. Secciones de sistema de notificacion de RAM en linea
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Anexo N°2. Encuesta de evaluacion del sistema aplicada a médicos veterinarios

Evaluacion Sistema de Notificaciin de Reacciones Adversas &

La siquiente encuesta tiene como propdsito conacer I evaluacion del Sistema d Motificacion de Reacciones Adversas & Medicamentos, por parte de quienes han comenzado & Ltiizsro en sy etapa
inicial de implementacian. Lag respuestas van de 1 & 5, siendo 1" &l menor nivel de satisfaccidn y "S" &l méximo.

1. ; Como calificaria la accesibilidad con que cuenta el Sistema de Notificacion de Reacciones Adversas ?

Y A
9! Y
\)3

2. ; Considera usted que las secciones en que esta dividido el Formulario de Nofificacion, son apropiadas para facilitar el llenado de la informacion que se solicita ?

\.)" 1 \)4

u‘.? \)5

\_)3
3. En base a la informacion requerida en el Formulario, ; considera que concuerda con lo que en general se necesita notificar ?
o 1 \_}\.4

\_)2 \_)5

\_)3
4,Enrelacion a la extension total del formulario, ; considera que es la adecuada ?

\.)" 1 \)‘.4

\_)2 \_)5

u‘.ﬁ
5. ¢ Encuentra apropiada la terminologia utilizada en el Formulario de Hotificacion ?

! oA

L 9

\_}\.3

6. ; Con que evaluacion general calificaria al actual Sistema de Notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos 7
o 1 \_}\.4

V! V!

\_)3

*7., En el siguiente cuadro de texto, escribala informacian que permita complementar [a calificacion de algunals de las preguntas, o bien, informacion general que considere
relevante y que no se mencione en esta encuesta, Este item es de gran relevancia, debido a que permitira conocer la opinion mas personalizada de quienes han visto o
utilizado el sistema, contribuyendo de esta manera a su perfeccionamiento & implementacion definitiva,
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