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“Primum non nocere”

Hipócrates (460 370 AC)Hipócrates (460-370 AC)
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Proyectos de Investigación para mejorarProyectos de Investigación para mejorar 
la seguridad del paciente (OMS)

Investigaciones cualitativas yInvestigaciones cualitativas y 
cuantitativas y uso colaborativo de 
los resultados para los países:

Áreas prioritarias: 
cuidados de salud asociados a 
infecciones adherencia del pacienteinfecciones, adherencia del paciente 
al tratamiento, eventos adversos 
asociados a medicamentos, 
errores de medicaciónerrores de medicación
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Sistema Nacional de 
Farmacovigilancia (SNFV) 
en América



¿Cómo podríamos participar desde el CIM 
l d FARMACOVIGILANCIAen el programa de FARMACOVIGILANCIA en 

Paraguay?

6



“P t d I ti ió ”“Proyectos de Investigación”

 Farmacovigilancia en Paraguayg g y



“IMPLEMENTACION DE UN PROGRAMA 
PILOTO DE FARMACOVIGILANCIA ENPILOTO DE FARMACOVIGILANCIA EN 

FARMACIAS COMUNITARIAS”
I ti dInvestigadores
Prof. Dra. Zully Vera
Prof. Dra Gladys Lugo

Asesores
Prof. Dra. Mabel Valsecia
Facultad de Ciencias Médicas UNNE Corrientes ArgentinaFacultad de Ciencias Médicas, UNNE, Corrientes, Argentina
Prof. Q.F. Hernán Chávez, Universidad de Chile

Colaboradores: Farmacéuticos de farmacias comunitarias
Año 2007
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Colaboradores: Farmacéuticos de farmacias comunitarias



Ficha de Notificación de sospecha de RAMp
Proyecto Piloto, CIM-Paraguay



Ficha de Notificación de sospecha de RAM
Proyecto Piloto, CIM-Paraguayy , g y



“Implementación de Proyecto de 
F i il i H it l M tFarmacovigilancia en Hospital Materno 

Infantil de Fdo. de la Mora”

Investigadores:g
Farm. Zully Vera
Farm. Gladys Lugo
Farm. Mabel Maidana

Año 2008

 Proyecto SAIDI-MSH/RPMPlusMSH/RPMPlus

Año 2008



“IMPLEMENTACIÓN DE UN PROGRAMA PILOTO DE 
FARMACOVIGILANCIA EN EL ÁREA DE CLÍNICA MÉDICA DELFARMACOVIGILANCIA EN EL ÁREA DE CLÍNICA MÉDICA DEL 

HOSPITAL NACIONAL DE ITAUGUÁ” 

Investigadores:Investigadores:

Estud. Néstor Zárate *
Prof Dra Zully VeraProf. Dra. Zully Vera
Prof. Farm. Maria Gloria Domenech

*Práctica Profesional de FarmaciaPráctica Profesional de Farmacia
Carrera Farmacia

Año 2008Año 2008



“Reacción adversa a Medicamentos ( RAM) 
como causa de internación en hospitales”

H it l M tInvestigadores:
Prof. Dra. Zully Vera
Prof. Dra Gladys Lugo
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Hospitales Meta
- Hospital Militar
- Hospital de Itaugua

Prof.  Farm. Mabel Maidana
Farm. Fabiola Acosta
Farm. Marina Lezcano

Asesora de proyecto: 
Prof.  Dra. Patricia Mastroianni
Facultad de Ciencias Farmacéuticas UNESP BrasilFacultad de Ciencias Farmacéuticas, UNESP-Brasil

Año 2009



“I l t ió d“Implementación de  un 
programa piloto deprograma piloto de 

Farmacovigilancia de g
antiretrovirales en el 
Pronasida(programa 
nacional del SIDA)nacional del SIDA) 

MSP y BS PARAGUAY”MSP y BS PARAGUAY
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“IMPLEMENTACIÓN DE  UN PROGRAMA 
PILOTO DE FARMACOVIGILANCIA DE 
ANTIRETROVIRALES EN PRONASIDA, ,

PARAGUAY”

INVESTIGADORES
 Facultad de Ciencias Químicas, UNA
Prof. Dra. Zully Vera
P f D Gl d LProf. Dra. Gladys Lugo
Prof. Farm. Mabel Maidana
Farm. Eduardo Nuñez
Lic. Macarena MorínigoLic. Macarena Morínigo 
 Programa Nacional de SIDA (PRONASIDA) MSP Y 

BS
Farm. Maria Auxiadora Vargas
Dra Tania SamudioDra. Tania Samudio
Lic. Cinthia Céspedes

 Asesor MSH/SPS
Dr. EDGAR BARILLLAS ,MSH/SPS, Año 2010



Objetivos 
General
 Implementar un programa piloto de Farmacovigilancia de 

antirretrovirales en PRONASIDA, Paraguay
Específicos

Cl ifi l PPVS ú á t i d áfi Clasificar los PPVS  según  parámetros socio demográfico.
 Determinar frecuencia y tipos de antirretrovirales 

relacionados con las RAMrelacionados con las RAM
 Determinar la distribución de la frecuencia de aparición 

de sospecha de RAM por edad y sexop p y
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Metodología
 Sujetos de estudio
Población enfocada: pacientes WB REACTIVO con diagnósticoPoblación enfocada: pacientes  WB  REACTIVO con diagnóstico 

de VIH (+) 
Población accesible: pacientes con diagnóstico de VIH (+) que 

recibieron atención en SAI (Servicio de Atención Integral) de 
Asunción, del  PRONASIDA,  durante el período de febrero a 
junio de 2010. j

 Criterios de selección
Criterios de inclusión
 Fichas de Pacientes que hayan presentado evento adverso (EA) 

y/o  falla terapéutica (FT) y han consultado en establecimientos 
de salud y recibieron atención en SAIy
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Metodología

 CRITERIOS DE EXCLUSION CRITERIOS DE EXCLUSION

Ficha de pacientes pediátricos y embarazadas

Ficha de pacientes que no recibieron  tratamiento y atención en SAI

Fichas que no fueron evaluadas por farmacéutico y/o personal  
delPRONASIDA participante de la capacitación  de Farmacovigilancia, 
realizada con docentes investigadores del CIM de la Facultad de realizada con docentes investigadores del CIM de la Facultad de 
Ciencias Químicas, UNA
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RESULTADOSRESULTADOS
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Clasificación de la muestra según géneroClasificación de la muestra según género 

y rango de edad



Motivos de cambio del esquema deMotivos de cambio del esquema de  

tratamiento de antiretrovirales



óClasificación del esquema de tratamiento de antiretrovirales 

inicial en los PPVS con EA



Clasificación del esquema de tratamientoClasificación del esquema de tratamiento 

de antiretrovirales por aparición de RAM



Clasificación de los efectos adversosClasificación de los efectos adversos 
detectados en los PPVS



Clasificación de los pacientes con RAM 
según género y rango de edad



Proyecciones  del Proyecto de 
InvestigaciónInvestigación
Fv del PRONASIDA

 Realizar un Estudio prospectivo
 Capacitar y Fortalecer el equipo 

multidisciplinario del PRONASIDAmultidisciplinario del PRONASIDA
 Impulsar la Cultura de la Notificación de 

Sospecha de RAM.
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Desafíos del CIM enDesafíos del CIM en 
Paraguayg y

 Fortalecimiento de la implementación del 
Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

 Participación activa de los farmacéuticos Participación activa de los farmacéuticos 
del área comunitaria y hospitalaria y de 
otros profesionales de la salud en losotros profesionales de la salud en los 
programas de Farmacovigilancia.

 Impulsar y fortalecer redes de 
investigación de programas FV coninvestigación de programas FV con 
diferenter organizaciones.
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Muchas Gracias Muchas Gracias 
por su atención!por su atención!

A ij t !!Aguijevete!!

cim@qui una pycim@qui.una.py
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