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RESUMEN

Se realizd una investigacion de desarrollo con enfoque cualitativo en la Facultad de Medicina de la
Universidad de Ciencias Médicas “Mariana Grajales Coello”, Holguin, en el curso 2017-2018, con el
objetivo de realizar recomendaciones a las orientaciones metodoldgicas del tema 7 Reacciones
Adversas a Medicamentos, Adiccion y abuso de sustanciasen lo referido a la clase practica
propuesta en el mismo. Se utilizaron métodos tedricos y empiricos para la revision de los
documentos de trabajo metodoldgico vigentes, se intercambid con los docentes, estudiantes e
informantes claves. Se proponen modificaciones metodoldgicas que permitan lograr habilidades en
los estudiantes para identificar, notificar, establecer relacién de causalidad y prevenir las
reacciones adversas a farmacos que lograran un mejor desempeiio del egresado en acciones de
Farmacovigilancia.

Palabras clave: Farmacologia I, clase practica, orientaciones metodoldgicas. Farmacovigilancia.

ABSTRACT

A development research with a qualitative approach was carried out in the Faculty of Medicine of
the "Mariana Grajales Coello" University of Medical Sciences, Holguin, in the 2017-2018 academic
year, with the aim of making recommendations to the methodological guidelines of the topic 7
Adverse Reactions a Medications, Addiction and substance abuse in relation to the practical class

proposed in it. Theoretical and empirical methods were used to review the current methodological



work documents, exchanged with teachers, students and key informants. Methodological
modifications are proposed that allow to achieve skills in students to identify, notify, establish a
causal relationship and prevent adverse reactions to drugs that will achieve a better performance
of the graduate in pharmacovigilance actions.

Key words: Pharmacology I, practical class, methodological orientations. Pharmacovigilance.

INTRODUCCION

La Farmacologia es una ciencia muy amplia que comprende todos los aspectos relacionados con
los farmacos o medicamentos. Constituye una disciplina que tiene como finalidad esencial
favorecer que el futuro egresado efectie con bases cientificas un uso racional de los
medicamentos, es el sustento cientifico de la terapéutica que se imparte en todas las asignaturas
clinicas.

La Organizacién Mundial de la Salud, en 1970, recomendo desarrollar la especialidad como una
disciplina integrada en los sistemas de salud.El pasado siglo XX fue el de la Farmacologia, porque
en él se desarrollaron los principales grupos de medicamentos disponibles en la actualidad. El
desarrollo actual de la Ingenieria genética, la Inmunologia y la Biotecnologia incluyendo la
nanotecnologia, propician una nueva etapa al desarrollo de la Farmacologia.

En nuestro pais la disciplina Farmacologia, tiene dos asignaturas: Farmacologia I (General) y
Farmacologia II (Clinica), que se imparten en el 3er ano de la carrera de Medicina en quinto y
sexto semestres respectivamente. Brinda al estudiante las herramientas basicas para efectuar,
con bases cientificas, la prescripcion racional de los medicamentos. Las funciones instructiva y
formativa de la evaluacién garantizan lograr este fin.!

La Farmacologia por su caracter de disciplina basica de la clinica en el plan de estudios emplea
precedentes como: Anatomia, Histologia, Embriologia, Fisiologia, Bioquimica, Computacion e
Introduccién a la Clinica. También utiliza conocimientos de Semiologia y Propedéutica Médica y
algunos elementos de Medicina Interna para relacionar los contenidos de la asignatura con las
aplicaciones clinicas. Tiene un caracter integrador notable entre las asignaturas precedentes y las
del ciclo clinico de la carrera.

La asignatura Farmacologia I, en su disefio consta de 16 semanas, 9 temas y una duracion de 26
horas. En el caso del tema7se desarrolla en dos semanas, en la primera semana del tema se trata
una conferencia orientadora “"que incluye los temas Reacciones Adversas a Medicamentos,
Adiccion y abuso de sustancias ,con una duracién de 2 horas seguida de una clase practica sobre
reacciones adversas y Farmacovigilancia con una duracién de 1 hora ,dada la importancia del
tema por la infranotificacion de las reacciones adversas en los diferentes niveles de atencién de
salud en nuestra provincia, los frecuentes errores al realizar el llenado del modelo nimero 36-

33-1,asi como la necesidad de ensefiar a los estudiantes a realizar los diferentes logaritmos que
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permitan establecer relacion de causalidad .Todo esto refuerza el desempefio y habilidades del
médico genera basico en su perfil de egresado.?

Al analizar el programa, y en intercambio con colegas y estudiantes se hace evidente la necesidad
de proponer algunas recomendaciones metodoldgicas que faciliten al profesor la ejecucion y a los
estudiantes la apropiacidon de los contenidos para lograr su consolidacion a fin de fortalecer el
tema al concluir el desarrollo de la clase practica, que por demas es laprimeraactividad practica
disefiada en este programa.

Por la importancia, actualidad y connotacion que tiene este tema a partir del acelerado desarrollo
que ha tenido en Cuba el desarrollo de la Farmacovigilancia desde su surgimiento en 1976.

La Farmacovigilancia es el conjunto de actividades relativas a la deteccidon, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema
relacionado con ellos. El método de pesquisa mas utilizado es la notificacién espontanea de la
reaccion adversa a medicamento (RAM), que tiene como ventaja que vigila a todos los farmacos,
todos los pacientes, todas las reacciones adversas y es el mas efectivo para detectar efectos
indeseables no descritos. Su principal limitacién estriba en la infranotificacion.

El objetivo principal de la Farmacovigilancia es la identificacién precoz de las RAM no descritas, las
gue constituyen sefales o alertas.

El Sistema de Farmacovigilancia cubano trabaja de forma organizada y garantiza sus actividades
en los tres niveles que lo componen, el municipal, provincial y nacional, a través de la creacién de
procedimientos normalizados de trabajo. Posee una base datos, FarmaVigiC, que almacena las
notificaciones de RAM del pais y emiteinformes anuales que demuestran la existencia de RAM en
la poblacién cubana. Considera comoRAM no descrita las que no aparecen en el Formulario
Nacional de Medicamentos.

En Cuba, la Unidad Coordinadora de Farmacovigilancia, que pertenece al Departamento de
Farmacoepidemiologia de la Direccién de Medicamentos y Tecnologias Médicas del Ministerio de
Salud Publica, se mantiene como el drgano asesor cientifico técnico de la actividad.

La evaluacién cumple un primordial papel dentro del proceso docente-educativo, con un
importante caracter formativo. Los principios de la evaluacion son: objetividad, sistematizacidn,
continuidad y su caracter sistémico.

Es el tipo de clase que tiene como objetivos instructivos fundamentales que los estudiantes
ejecuten, amplien, profundicen, integren, y generalicen determinados métodos de trabajo de las
asignaturas, que les permita desarrollar habilidades para utilizar y aplicar, de modo
independiente, los conocimientos.

Requisitos para el desarrollo de la clase practica.El profesor debe tener presente los siguientes

aspectos:



e Rememorar los principales aspectos tedricos de la clase-conferencia que sirvan de base a la
clase practica, se puede apoyar en preguntas a los estudiantes sin que tengan caracter evaluativo.
e Plantear los objetivos, los cuales deben formularse en funciéon del aprendizaje de los
estudiantes.

e Durante el desarrollo debe explicar a los estudiantes los métodos y procedimientos a seguir en
la clase practica para lograr la independencia de los mismos durante el trabajo.

e Al finalizar cada parte de la clase practica el profesor debe hacer conclusiones parciales,
teniendo en cuenta las dificultades presentadas por los estudiantes, por lo que es necesario
controlar el trabajo individual y colectivo que se realiza.

e El profesor debe tener en cuenta las diferencias individuales de los estudiantes y orientar
ejercicios en la medida en que vayan terminando con las actividades indicadas.

e En la parte final del desarrollo debe informar la evaluacion recibida por cada estudiante.

e Por ultimo el profesor realizard las conclusiones haciendo una valoracién general de las
dificultades presentadas por los estudiantes en el trabajo desarrollado y orientara las medidas
para erradicar éstas. Estimulara a los estudiantes que realizaron un mejor trabajo y sefalara los
estudiantes con mayores dificultades, orientando la forma correcta para erradicar las mismas.*

La organizacién sistémica de las clases practicas en una asignatura se traduce en una eficaz
actividad independiente de los estudiantes a través de la seleccion de la tarea, la que constituye
un medio de organizacion légica y psicolégica del material de estudio.

La clase en la ensefianza superior puede tener caracter tedrico o practico, de ahi sus
caracteristicas peculiares, pero en sentido general se dirige a la adquisicion de conocimientos, y al
desarrollo de habilidades y valores.

Las recomendaciones metodoldgicas elaboradas para el desarrollo de clases tedricas y practicas
constituyen sugerencias para su mejora, preocupacion constante de la comunidad educativa,
consciente de sus potencialidades para contribuir a la educacion de la personalidad de los
estudiantes.’

Las formas organizativas fundamentales del proceso docente-educativo en la educacion superior
son:

- La clase.

- La practica de estudio.

- La practica laboral.

- El trabajo investigativo de los estudiantes.

- Elauto preparacion de los estudiantes.

- La consulta.

- La tutoria.



Estas formas organizativas se desarrollan en diferentes escenarios educativos. Se pueden incluir
otras formas organizativas en aquellas carreras cuyas particularidades lo justifiquen, las que
deben estar previstas en el plan de estudio. ®

La clase es una de las formas organizativas del proceso docente educativo, que tiene como
objetivos la adquisicion de conocimientos, el desarrollo de habilidades y la formaciéon de valores e
intereses cognoscitivos y profesionales en los estudiantes, mediante la realizacion de actividades
de caracter esencialmente académico. °

Perfil egresado.

El marco tedrico conceptual incluye los antecedentes historicos de la educacién y la practica
médicas en el pais hasta la actualidad, el modelo educativo y de practica médica existente, la
situacién de la salud publica, con un diagndstico de la situacidon sanitaria; debe incluir ademas la
critica del curriculo o modelo formador y la critica al modelo prestador, asi como los fines de la
educacion y la salud, la ética educacional y de la profesion, la conceptualizacidon de la carrera y la
profesion, y las normas para la educacion y la atencion médicas.

Dentro del marco politico-normativo se encuentra el conocimiento de los documentos normativos
de la politica y la salud, documentos normativos del gobierno, Ministerio de Salud Publica,
Ministerio de Educacion, Educacidon Superior y Viceministerio de Docencia Médica e
Investigaciones. ©

El diagnostico de las necesidades en dependencia de la pertinencia, incluye el diagndstico de las
necesidades de salud (morbilidad, mortalidad, mercado), diagndstico de las necesidades de
enseflanza-aprendizaje (ingreso, mercado, calidad del egresado, competencia), estudio de las
instalaciones disponibles para la educacién y la practica médicas, y un estudio del claustro
(personal y profesional disponible) y su capacitacién. ”*°

El perfil profesional es el modelo, las caracteristicas, conocimientos y habilidades que debe poseer
un egresado, expresado en un documento en forma de objetivos terminales. Dentro de sus
funciones estd la de constituir una imagen contextualizada de la profesién en un momento y
lugar, orientar la determinacién de los objetivos curriculares, servir de referencia para la
valoracién de la calidad de la formacion, y servir de base para la elaboracién de clasificadores de
cargo.

La elaboracion del perfil profesional es el primer eslabén del disefio curricular, por lo que el
presente trabajo tiene como objetivo hacer un analisis del perfil del egresado de la carrera de
Medicina en la universidad médica cubana, acorde a los requisitos actuales, y proponer las
posibles modificaciones. 1014

Si bien es cierto que la notificacién de reacciones adversas a medicamentos debe realizarse por
farmacéuticos, enfermeras, personal de farmacia, el peso mayor recae sobre los médicos que

tienen la responsabilidad de la prescripcién del medicamento y de valorar si el sintoma o signo por
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el cual un paciente solicita los servicios de salud responde a una reaccién adversa a un
medicamento.

Todo esto nos motivé a la busqueda y propuestas de modalidades que favorezcan el cumplimiento
de los objetivos propuestos, y se fomente la expresidén oral, asi como la comunicacién profesor-
alumno y que el estudiante se apropie de una manera practica de los conocimientos necesarios
para un adecuado manejo de una reaccién adversa a medicamentos.

Lo anterior expuesto justifica el valor instructivo, educativo ético y legal de este trabajo.
OBJETIVOS.

Realizar recomendaciones a las orientaciones metodoldgicas del tema Reacciones Adversas a
Medicamentos, Adiccion y abuso de sustanciasen lo referido a la clase practica propuesta en el

mismo.

MATERIALES Y METODOS

Se realizd una investigacion de desarrollo con enfoque cualitativo en la Facultad de Medicina de la
Universidad de Ciencias Médicas “Mariana Grajales Coello”, Holguin, en el curso 2017-2018, para
realizar recomendaciones a las orientaciones metodoldgicas sobre la realizacion de la clase
practica: reacciones adversas a medicamentos propuesto en el sistema de evaluaciéon de la
asignatura Farmacologia I.

En la investigacion se utilizaron métodos tedricos y empiricos, para conocer la actualidad sobre el
tema y su enfoque en el programa de la asignatura Farmacologia, también se realizdé una revision
de los documentos de trabajo metodoldgico vigentes.

Los resultados obtenidos permitieron la triangulaciéon de la informacién, lo que posibilito la
identificacion de las dificultades existentes en el desarrollo de esta forma de organizacion de la
ensefianza, teniendo en cuenta que constituye la primera clase practica de la asignatura, con las
caracteristicas que tiene desde el punto de vista instructivo en el cual el estudiante tiene un papel
protagénico tanto en el desarrollo del contenido como en la evaluacién de la actividad y el
profesor participa como facilitador .

En esta propuesta se tuvo en cuenta la necesidad de las mismas tanto para el docente como para

el estudiante.

RESULTADOS Y DISCUSION

En 1996 se establece en el sistema nacional de salud la estrategia de la Farmacoepidemiologia,
disciplina que estudia la utilizacion de los medicamentos y el impacto en el orden médico,
economico y social, y cuyo objetivo fundamental fue la creacion de una red nacional de

Farmacoepidemiologia, el entrenamiento y la preparacion del personal a laborar en dicha red, en



funcion de un instrumento metodoldgico creado para el desarrollo de la estrategia contemplado en
el Programa Nacional de Medicamentos (PNM).

Uno de los objetivos del Programa Nacional de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica
cubano es que se haga un buen uso de los medicamentos, pero para ello se requiere de la
participacion consciente y activa de diferentes eslabones como el productor, el dispensador, el
paciente y el prescriptor que es el objetivo de nuestra actuacién pues el estudiante de hoy serd
el prescriptor de mafiana siendo nuestra responsabilidad que egrese con las habilidades
suficientes para este desempefio donde se incluyen conocimientos esenciales de
Farmacoepidemiologia y esencialmente de Farmacovigilancia que le permita identificar reacciones
adversas a medicamentos ,notificar correctamente las mismas y si es preciso ejecutar los
logaritmos establecidos para establecer relacién de causalidad , conocer los métodos de
Farmacovigilancia para realizar esta actividad fundamentalmente en la atenciéon primaria de salud
y accionar para prevenir o minimizar la aparicion de éstas .°

Concientizar desde la formacion de pregrado sobre aspectos como la importancia dela relacion
riesgo-beneficio al seleccionar un tratamiento farmacolégico esfundamental. El
tratamiento solo esta justificado si sus posibles beneficios superan a sus riesgos potenciales,
considerando el impacto cuantitativo y cualitativo tras emplear el farmaco y el resultado a esperar
si no se administra. Esta decision depende del adecuado conocimiento clinico del paciente, de la
enfermedad y de su historia natural, asi como del farmaco y de sus posibles efectos adversos. La
seleccion correcta de un farmaco se debe realizar teniendo en cuenta los criterios de eficacia,
seguridad, conveniencia y costo.!’

Al revisar el programa de la asignatura Farmacologia I dentro de los objetivos
generalesinstructivos se incluye que el estudiante confeccione y analice notificaciones de
reacciones adversas a los medicamentos atendiendo a su importancia en el sistema de
Farmacovigilancia.

La infranotificacién de reacciones adversas e incorreciones en el llenado del modelo establecido
por el MINSAP para su notificacién ,en nuestra provincia evidencia que es necesario modificar la
manera de ensefiar estos aspectos como también el alumno debe conocer el logaritmo preciso a
fin de establecer la relacién de causalidad y debe aprender a realizar en este tipo de clase
practica que generalmenteincluia situaciones problémicas para clasificar las reacciones adversas
segln mecanismo de produccion y criterios farmacoepidemiolégicos o de Rawling y Thompson
entre otros aspectos .

Con el objetivo de lograr estas habilidades el estudiante luego de la conferencia orientadora sobre
el tema recibird una guia de clase practicacomo minimo con una semana de antelacion a
surealizacién, la mismasera elaborada por el colectivo de asignatura que tiene como principales

funciones: >



-La preparacion de la asignatura y el mejor desarrollo del proceso docente educativo de la misma,
garantizando el cumplimiento de sus objetivos generales.
-La actualizacion permanente de sus contenidos y su orientacion politico-ideoldgica.
-Un enfoque metodoldgico adecuado para su desarrollo, teniendo en cuenta el papel que
desempeifan las estrategias curriculares, asi como los vinculos con otras asignaturas de la propia
disciplina y con las restantes asignaturas de la carrera.
-El andlisis sistematico de los resultados docentes que alcanzan los estudiantes.
-La eliminacién de las deficiencias detectadas en el cumplimiento de los objetivos generales de la
asignatura y la ejecucién de acciones para lograr el mejoramiento continuo de la calidad de dicho
proceso.
I. La guia de clase practica incluira.

» Tema.

» Sumario

= Objetivos

» Orientaciones metodoldgicas

= Bibliografia

* Preguntas de autocomprobacion
Sumario. El mismo abordara los aspectos que sugiere el programa de la asignatura el cual puede
ser modificado por el colectivo teniendo en cuenta las necesidades de aprendizaje de los
estudiantes y la actualidad del tema tratado asi como la pertinencia del mismo en el contexto
local, provincial, nacional e internacional .
Objetivos. los objetivos instructivos fundamentales estaran disefiados para que los estudiantes
ejecuten, amplien, profundicen, integren, y generalicen determinados métodos de trabajo de
las asignaturas, que les permita desarrollar habilidades para utilizar y aplicar, de modo
independiente, los conocimientos.

Orientaciones metodoldgicas

En las mismas se debe explicar a los estudiantes los métodos y procedimientos a seguir durante la
clase practica para lograr la independencia de los mismos durante el trabajo., si es preciso se
disefiaran los grupos oequipos de trabajo pero generalmente ya estan conformados segun la
preferencia de los estudiantes pero bajo la direccién del docente a fin de lograr un equilibrio entre
alumnos con bajos rendimientos académicos y aventajados.

En estas orientaciones tienen un papel muy importante el disefio de las actividades practicas
como llenado del modelo .Se propone que cada estudiante notifique una sospecha de reaccion
adversa real o simulada escogiendo el profesor una por cada equipo para su analisis y discusion
concientizando a los alumnos en la responsabilidad ética y legal de notificar Asi mismo cada

equipo podra ejecutar un objetivo, en este caso uno de ellos discutird el empleado por nuestro
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sistema de Farmacovigilancia es el logaritmo de Karsh y Lasagna modificado y dara las
conclusiones sobre el mismo.

Se daran situaciones problémicas reales o modeladas, fundamentalmente ubicandolas en la APS
para identificar y clasificar las diferentes reacciones adversas, asi como identificar los diferentes
métodos de Farmacovigilanciadandoles ejemplos de reportes en revistas médicas, trabajos sobre
seguimiento intensivo del paciente hospitalizado entre otros.

La bibliografia incluird su texto basico asi como literatura actualizada sobre el tema.

Preguntas de autocomprobacién: las que su realizacidon serd controlada por el docente durante la

clase practica y estaran dirigidas a los aspectos practicos referidos.
I1. Ejecucion de la clase practica.
Una vez rememorado el contenido en sus aspectos esenciales dado el tiempo que dedica el
programa a la misma, los alumnos se agruparan segun lo convenido y cada equipo resolveran las
diferentes tareas, utilizando para ello informaciéon confiable como libros, guias y revistas
declarados en la literatura basica o avalado su cientificidad por el colectivo de profesores en la
preparacion.
Las tareas se distribuiran en el siguiente orden.
Equipo 1 segun los enunciados que se le ofrecen identificaran los métodos empleados en
Farmacovigilancia haciendo una descripcidon de sus principales caracteristicas.
Equipo 2 y 3 a través de ejemplos los estudiantes clasificaran los diferentes tipos de RAM en
cuanto a criterios farmacoepidemiolégicos o Rawling y Thompson en el caso del equipo 2 vy el
equipo 3 en cuanto a mecanismos de produccion.
Equipo 4 mediante una situacion problémica real o modelada realizaran el llenado del modelo
oficial 36-33-1(Anexo 1) establecido por el MINSAP para el reporte de reacciones adversas
medicamentosas haciendo énfasis en el acapite relacionado con la clasificacion segun severidad.
Equipo 5 estableceran la relacion de causalidad aplicando el algoritmo de Karsh y Lasagna
teniendo en cuenta todos los aspectos que lo forman.
El profesor

III1. Control de la actividad.
Cada estudiante se evalla tomando en consideracion los siguientes aspectos:

e Actualizacion del tema objeto de estudio, a partir de la bibliografia orientada.

e Su activismo en la realizacion de las tareas planteadas.

e Independencia, creatividad y responsabilidad con su aprendizaje.
La calificacion sera de tipo cuantitativo para cada estudiante y al final de la actividad el profesor
harad una evaluacidon cualitativa de la misma en relacion al vencimiento de los objetivos

propuestos.



CONCLUSIONES

Se

realizan recomendaciones a las orientaciones metodoldgicas del tema 7 especificamente para

la realizacion de la clase practica que deben lograr un mejor desempefio del egresado en tareas

de

Farmacovigilancia como identificar, notificar, establecer relacién de causalidad y prevenir las

reacciones adversas a farmacos.
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ANEXOS

Modelo 33-36-1

Mimctrio do salud pibica | NOTIFICACION DE SOSPECHA DEREACCION ADVERSA A MEDICAMENTO POR

Farmacia PROFESIONAL SANITARIO.
Unidad que reporta: Provincia Municipio
PACIENTE: \
Nombre y Apellidos
Edad: Sexo: Color de la Piel:
—1 Pes(Tk)d O 0O
Nombre del que reporta: Médico |Lic. Farmacia Téc. Farmacia Lic. Enfermeria
Enfermera [ Estomatdlogo | |otro
. . TRATAMIENTO
Medicamentos tomados hasta 3 meses antes de la Lote \_/'? de ” Dosis diaria Inicio Fin Motivo de Prescripcion
RAM. Marcar con una cruz los sospechosos Administracion - = - =
Dia | Mes | Afio | Dia | Mes | Afio
Fabricante: Patologias que presenta el paciente
Puso
Requirio ingreso o " en
, Fecha de Inicio Felc ha. de prolc(I)ngé sugestadia Atenclon_de peligro
REACCIONES. Enumérense por separado Término . X Urgencia
hospitalaria su
vida
Dia_|Mes |Afio |Dia |Mes |Afio SI NO SI NO SI
SI[NO
¢Se ha suspendido la mediciacion?
¢Ha mejorado al suspenderla?
éSe administrd nuevamente este medicamento?
¢Si se administréd nuevamente, hubo recurrencia de sintomas?

DESENLACE

Recuperado

No recuperado

Recuperado con secuela

Mortal

oo oo

Observaciones adicionales:

Fecha de Notificacion:
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