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INTRODUCCION |

Durante los ultimos 50 afios, la introduccion de nuevos medicamentos pertenecientes a
grupos terapéuticos desconocidos con anterioridad, asi como las mejoras en los grupos
ya existentes, han convertido el control de muchas afecciones, que anteriormente eran
intratables y ponian en peligro la vida, en procedimientos de tipo rutinario. Un motivo
de este cambio tan notable es el adelanto radical en la forma de desarrollar y probar
nuevos farmacos. Este proceso se ha visto acelerado de manera considerable por
nuevas tecnologias y por estimulos econdmicos y pubernamentales. En la mayorfa de
los paises, la prueba de farmacos esta regulada en 1a actualidad por leyes y es vigilada
cuidadosamente por departamentos oficiales, Los sistemas de farmacovigilancia que
operan a nivel regional en varios paises del mundo, forman parte a su vez de un
programa encabezado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). En México, la
Subdireccion de Farmacopea, Fannacovigilancia y Normas, dependiente de la
Secretaria de Salud (SSa), es el 6rgano encargado de implementar un programa eficaz
en la vigilancia de los medicamentos una vez que han sido comercializados, El presente
trabajo se desarrollo en las instalaciones de la dependencia ya mencionada, con la
finalidad de apoyar las actividades relacionadas al manejo de la informacion sobre
sospechas de reacciones adversas reportadas a esta Subdireccién, tales como
archivarla, ordenarla y clasificarla. Para cumplir con este propdsito, se diseiid e
implement6 un software (PPEV Versién 1.0) que esta constituido de 12 programas, y 4
bases de datos principales con 2 bases de datos. auxiliares. Estos programas fueron
probados en su version final, obteniéndose los resultados esperados. Actualmente el
software estd a disposicion de la Subdireccion de Farmacopea, Farmacovigilancia y
Normas para ser utilizado en las tarcas predeterminadas.

-



. FUNDAMENTACION

A. DESCUBRIMIENTO DE NUEVOS FARMACOS

La introduccion en el mercado de un mievo medicamento, ird precedida de largos afos
de desarrollo por parte de una compaiia fanmacéutica. Para todos los responsables de
ia prescripcion y administracion de este nuevo firmaco, probablemente no esté clara la
naturaleza exacta de su desarrollo previo a la comercializacion. Médicos,
dispensadores y pacientes, conflan en la labor que ha conseguido llevar al merc'ldo un
farmaco nuevo, aun cuando no se sepa exactamente lo que se hace

1. OBTENCION DE NUEVOS FARMACOS

La 4nayor parte de los nuevos medicamentos se obtienen siguiendo uno de los
mecanisinos siguientes: modificacion quimica de una molécula conocida, investigacion
de productos naturales o entidades quimicas previamente descubientas, disefio 16gico
de medicamentos y explotacion de efectos colaterales .

Madificacion quimica de una molécula conocida. La manipulacién molecular se usa
frecuentemente para obtener medicamentos nuevos. Con frecuencia ésto se hace para
producir un medicamento que se pueda patentar pero que a la vez compita con otro ya
existente en el mercado. Sin embargo pueden existir razones més importantes como
son las sngmentes

« Mejorar la accion deseable,

« Modificacion para alterar la absorcion, distribucién o eliminacion,

» Mejorar la selectividad de la accién, y,

« Reducir efectos colaterales.
La distribucion de un medicamento, y por ende su actividad farmacoldgica, puede ser
influida notablemente inediante - modificaciones moleculares. Las modificaciones
estructurales también pueden influir [a duracion de 1a accién de un medicamento.
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Investigacion de productos naturales o entidades quiinicas previamente descubiertas.
Desde sus inicios ¢l hombre ha utilizado los productos naturales como fuente de
medicamentos. Preparados naturales han dado indicios de plantas con actividad
farmacoldgica importante. Los antibidticos son un claro ejemplo de la importancia de
las fuentes naturales, asi como el aislamiento ¢ identificacion de alcaloides
antihelminticos y descubrimientos en el drea de los esteroides, entre otros.

Disetn légico de medicamentos. Aunque existen. excepciones a la regla (como la
sintesis de los antagonistas del receptor Hy, tales como la cimetidina), usualmente no se
producen medicamentos nuevos como resultado de un programa altamente racional
basado en el conocimiento completo de la relacion estructura-actividad (creacion "de
novo"). Generalmente el azar y las observaciones casuales llevan ala identificacién de
la actividad farmacologica de una molécula cspecifica’.

Aplicacion de efectos colaterales. El patrén més comin en el desarrollo de
medicamentos, no es la invencion "de novo", sino mas bien la aplicacion de los efectos
colaterales de los medicamentos existentes, La aplicacion inteligente de los efectos
colaterales de las sulfonamidas condujo al desarrollo de agentes que no son
antibacterianos, sino mas bien, diuréticos (inhibidores de la anhidrasa carbonica y
tiazidas) y antidiabéticos (sulfonilureas).



2. ESTUDIO DE NUEVOS FARMACOS

El desarrollo de un nuevo farmaco, no es un proceso sencillo y rdpido, no es solo
sintetizar un principio activo y preparar comprimidos o soluciones del compuesto. En
todo el mundo, las autoridades sanitarias exigen la realizacion de evaluaciones
rigurosas de cualquier farmaco que vaya a comericializarse con el fin de determinar si
es seguro y eficaz. En este proceso de evaluacion, deben realizarse una serie de
ensayos que demuestren su actividad y sepuridad, antes de ser probados en seres
huinanos

Perfil farmacolégico. Sin importar el origen de la molécula, se sigue un paso critico
durante las pruebas farmacologicas y de caracterizacion; la investigacion. Se llevan a
cabo diferentes ensayos biologicos a nivel molecular, celular, de 6rganos y de todo el
animal con la finalidad de definir la actividad y selectividad del farmaco. El tipo y
niimero de pruebas iniciales ¢ investigaciones dependen del objetivo farmacoldgico. En
general se requicren estudios en animales intactos para determinar el efecto del
farmaco en los érganos de los sistemas y modelos de las enfermedades?®.

Pruchas preclinicas de seguridad 'y toxicidad. Los compuestos que. pasan
satisfactoriamente por los procedimientos iniciales de seleccion y perfil, deben
evaluarse cuidadosamente para detectar riesgos potenciales antes de iniciar las prugbas
clinicas. Aunque ningin producto quimico puede certificarse como totaimente "inocuo”
(libre de riesgo), ya que todas las sustancias quimicas son toxicas a determinadas dosis,
es posible estimar el riesgo que esté relacionado con la exposicion al producto quimico
en condiciones especificas si se lievan a cabo las pruebas adecuadas, Dependiendo de
la naturaleza y el tipo de medicamento, los principales tipos de informacion que se
debe obtener durante los estudios de toxicidad preclinica son:.

1. Toxicidad aguda (efectos de dosis Unica considerables hasta el nivel letal).

2. Toxicidad subaguda y crénica (efectos de dosis multiples, que son de particular

importancia si el firmaco va a emplearse de manera crénica en seres humanos).

3. Efectos sobre el funcionamiento reproductivo (incluyen teratogenicidad).

4. Carcinogenicidad.

5. Mutagenicidad,

6. Estudios especfficos.
Ademds de estos estudios, es conveniente efectuar diversas estimaciones. Estas
incluyen la dosis “sin efecto”, la cual es la dosis maxiina a la cual el efecto toxico
especifico no se observa; la dosis letal minima, o sea, la dosis mas pequefa que
produce la muerte a cualquier animal; y en caso necesario, la dosis letal media (DLso)
¢s decir, 1a dosis que mata a aproximadamente el 50% de los animales,
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Por otro lado es importante reconocer las limitaciones de las pruebas preclinicas®.
Entre estas limitaciones estan las siguientes:
1. Las prucbas de toxicidad son costosas y toman tiempo
2. Es preciso usar un nimero considerable de animales para obtener los datos
preclinicos. .
3. La extrapolacidn a los seres humanos, de datos de toxicidad obtenidos a partir de
estudios en animales, no es totalmente confiable.
4. Por motivos estadisticos, es poco probable que se detecten los efectos adversos
menos frecuentes. (Se deben tratar 30 mil pacientes para encontrar una reaccion
adversa de incidencia | en 10 mil')

3. EVALUACION EN SERES HUMANOS

Es extremadamente dificil extrapolar los resultados de toxicidad animal al hombre. Por
tanto, estos resultados son aceptables solo si hay un 6rgano de toxicidad especifica. En
general se cree que las respuestas de los animales de laboratorio a los firmacos pueden
diferir de las respuestas del hombre. Las causas de estas variaciones pueden atribuirse
a diferencias de metabolismo (tanto cualitativas, como cuantitativas), distribucion y
farmacodinamica’,

Por otro lado, en todo el mundo, las autoridades sanitarias exigen que la realizacién de
evaluaciones de cualquier firmaco en seres humanos sea estrictamente controlada. Los
resultados con validez cientifica no se garantizan simplemente cumpliendo con las
normas oficiales, de ahi que el disefio y la ejecucion de una buena prueba quimica
requiere esfuerzos por parte del médico-cientifico o farmacélogo clinico, un estadista,
y con frecuencia de otros profesionistas.

Debido a las limitaciones de la evaluacion toxicoldgica, por la que se eliminan solo los
firmacos mds 10xicos, el modelo experimental final tiene que ser el hombre. El
desarrollo clinico se divide en cuatro fases. La primera, administracion del
medicamento a los seres humanos, esta fundamentada en informacion obtenida de los
estudios en animales. Esta, se basa en la creencia de que la toxicidad demostrada en
animales, o la falta de la misma, es relevante para los seres humanos. Sin embargo en
algunos casos, las decisiones tomadas basadas en estos criterios, son bastante inciertas.
Por tanto, es comiin el hacer decisiones conservadoras, y considerar la aparicion de
cualquier efecto toxico serio en anitnales como una razén para rechazar la
administracion del medicamento a los seres humanos. Esta decision puede ser
equivocada, porque algunos tipos de efectos toxicos son especie-especificos, siendo
probable que ocasionalmente, nuevos farmacos potencialmente utiles, se rechacen
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innecesariamente. Los estudios toxicologicos en animales son en general buenos
indicadores de la toxicidad relacionada con la dosis en humanos;, mientras que las
reacciones adversas no relacionadas con la dosis (reacciones alérgicas o determinadas
penéticamente), no se detectan normalmente durante las pruebas tradicionales de
toxicidad. De tal manera que la primera administracion de un medicamento en seres
humanos aun representa algin riesgo que debe ser considerado cuidadosamente”.

Estudios fase 1. Estos constituyen la primera adiministracion a seres humanos de un
medicamento, y usualmente se inician después de finalizados los estudios
farmacologicos y toxicoldgicos en animales. El medicamento investigado se adininistra
a voluntarios sanos, primero en dosis Unica con incrementos graduales, y luego en
dosis multiples hasta cubrir el rango de las posibles dosis terapéuticas. Estos estudios
se efectian para obtener datos sobre seguridad y farmacocinética, puesto que los
sintomas relevantes para investigar eficacia raramente estan presentes en los
voluntarios sanos. La seleccion de la dosis inicial es dificil. Como se menciond
anteriormente, los estudios en animales sobre el metabolismo y la toxicidad del
medicamento (por ejemplo DLsg) son de utilidad limitada para la seleccién de la dosis
inicial. Una regla de sentido comiin es empezar con una dosis que corresponda entre
1710y 1/5 de la dosis maxima tolerada (en mg/kg) por la especie aniinal mds sensible,
aswniendo un peso promedio de 70 kg para un adulto. La dosis del inedicamento se
aumenta gradualinente hasta que alcanza la dosis efectiva estimada o se desarrollan
efectos colaterales. El protocolo incluye entre seis y nueve individuos por dosis. Se
utiliza placcbo y administracion doble ciego. También se pueden realizar estudios de
toleranicia con dosis multiples en voluntarios sanos, pero puede que sea éticamente inds
aceptable y inds eficiente el ejecutarlos en pacientes’.

Los participantes en estudios fase 1 se hospitalizan v estan sometidos a supervision
ihtensiva, incluyendo examen fisico, electrocardiograma y encefalograma, pruebas
luncionales para detectar toxicidad hepatica, renal y hematoldgica. Las reacciones
ddversas graves durantc los estndios fase I son raras.

Estudios fase Il. Estos constituyen la primiera administracion del medicamento a
bacientes. Se debe evaluar la eliminacion del medicamento por el organismo, debido a
que los pacientes pueden metabolizarlos de manera difercnte a los sujetos sanos. Estos’
ensayos se clasifican en tempranos y tardlos. Los estudios fase II tempranos,
corresponden a la administracion del medicamento a pacientes con el objeto de
estudiar el potencial terapéutico y los efectos colaterales. También se hace el intento de
determinar Jos rangos de la dosis para emplearla en ensayos terapéuticos mas
definitivos. Los ensayos fase Il tardios, estdn dirigidos a establecer Ia eficacia dcl
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medicamento en reducir las manifestaciones de una enfermedad especifica y a
comparar su eficacia y efectos indeseables con aquellos de otros medicamentos
registrados con propdsito similar.

Estudios fase I1I. Estos estudios corresponden a los ensayos doble-ciego, controlados
con distribucion al azar ejecutados en un niimero suficiente de pacientes con-el objeto
de proveer informacion que permita el anlisis estadistico de la eficacia y seguridad del
medicamento. Los procedimientos utilizados para evaluar toxicidad clinica son
similares a los empleados en estudios fase 1. Sin embargo los estudios fase 1l
proporcionan mejor informacion debido a que se utiliza una muestra de poblacion mas
grande.

Si los estudios en seres humanos indican que el compuesto puede ser un agente
terapéutico eficaz y seguro, el fabricante debe presentar una solicitud al organismo
regulador comespondiente (Secretarfa de Salud en México, Administracion de
Alimentos y Medicamentos en Estados Unidos), para obtener una licencia que le
pennita comercializar el nuevo medicamento.

La solicitud presentada debe tener infonnacion adicional, tal como: resultados en
humanos que demuestren la eficacia, uso recomendado, seguridad de su uso, resultados
de estudios adicionales en humanos, nombre de patente propuesto, nombre quimico y
una descripcion del medicamento, lista de todos los ingredientes, monografia del
producto, etiquetas e instrucciones incluidas con la presentacion farmacéutica, y
muestras del producto terminado. Las solicitudes de licencia contienen en ocasiones
miles de paginas., La informacion es revisada por la oficina gubemamental
correspoudiente y por consultores externos. Las licencias de nuevos medicamentos no
siempre se aprueban a la primera postulacion, y se puede requerir mas informacion o
clarificacion de la informacion presentada. Si la docunentacion se considera aceptable,
entonces se firma un docwnento que notifique su aprobacion. Este documento indica
que se ha encontrado satisfactorio el contenido de la solicitud de licencia y que cumple
con las regulaciones vigentes. En este momento el medicamento ingresa al mercado
con la condicion de "medicamento nuevo",

Estudios de medicamentos durante su comercializacidn. Una vez que un medicamento
ha recibido una licencia para su comercializacion, se realizardn otro tipo de estudios
(ver més adelante "estudios postcomercializacion"). En los afios siguientes al inicio de
su venta se evalia el desempefio del medicamento, ya que puede suceder que ¢l uso
extensivo del producto resulte en ¢l descubrimiento de efectos indeseables
relativamente raros, toxicidad cronica desarrollada solamente después de aflos de
exposicion, interacciones con medicamentos, usos = potenciales nuevos ©
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recomendaciones sobre esquemas de dosificacion mas apropiados. El fairmaco debe-

permanecer con la denominacion de "medicamento nuevo" hasta que la oficina
reguladora tenga confianza de que se ha acumulado informacion adicional suficiente,
para justificar la liberacion del control estricto aplicado a los medicamentos nuevos.
Mientras el producto tiene la denominacién de medicamento nuevo, el fabricante tiene
la obligacién de comunicar cualquier informacion nueva con relacion a su seguridad o
eficacia. La agencia reguladora tiene el derecho y la obligacion de suspender la
notificacion de aceptacién concedida a un medicamento nuevo, si el hacerlo-es en
beneficio del piblico debido a hallazgos tales como falta de eficacia o toxicidad
frecuente y/o seria. De tal manera que la evaluacién del desempefio de un medicamento
no se suspende cuando el producto obtiene aprobacién y la licencia para la
comercializacion. Los médicos deben evaluar constante y criticamente los efectos
clinicos de los medicamentos, antiguos y nuevos?.



B. FARMACOVIGILANCIA

1. ASPECTOS GENERALES

La vigilancia sobre el comportamiento de los medicamentos durante su comercia-
lizacion y su utilizacion por un nimero considerablemente mayor de personas que las
que participaron en los ensayos clinicos y por nitcleos de poblacion diferentes™ ¢ (por
ejemplo grupos de riesgo como niflos, ancianos o poblaciones sometidas a condiciones
diferentes de calidad de vida), constituye un componente importante de las acciones a
cargo de los organismos reguladores de medicamentos en el mundo. Una buena
estrategia de farmacovigilancia debe ser capaz de detectar, oportunamente, problemas
potenciales entre productos con actividad terapéutica similar’,

En el caso de los medicamentos mas conocidos, la vigilancia farmacologica debe
procurar realizar la evaluacion de los riesgos en circunstancias cambiantes. La
ejecucion de un programa de medicamentos genéricos crea nuevas situaciones que
deben también ser examinadas desde la perspectiva de la vigilancia farmacologica y la-
epidemiologia de los medicamentos. Se podrin encontrar en forma ampliada los
misinos problemas clinicos que aparecen con los productos de referencia dado su
mayor uso. Dependiendo de las necesidades de salud de las poblaciones alcanzadas
por estos programas, estos medicamentos podrian ocupar una gran fraccién del uso
total de medicamentos.

El reemplazo total de una especialidad medicinal prescrita por otro medicamento que
sea intercambiable con base en investigaciones y ensayos que se reficren a una
poblacién y no a cada individuo en particular, introduce la posibilidad de que se
produzcan variaciones significativas en detenninados grupos, poblaciones y en
individuos detenminados. Estas variaciones, en algunos casos pueden atribuirse a
reacciones idiosincrisicas y a efectos debidos a la presencia de ciertos ingredientes
inactivos (por ejemplo, contaminantes o excipientes)’.

En el caso de instituciones con politica de medicamentos genéricos, la sustitucion de
medicamentos similares, provenientes de diversas fuentes, debe someterse a programs
de farmacovigilancia. Aunque los laboratorios fabricantes presentan actividades de
monitorizacion de sus productos, la awtoridad sanitaria debe estar alerta a las
posibilidades de que las difercncias de comportamiento clinico se deben a deficiencias
de calidad o a variaciones de lote a lote, de la disponibilidad de los principios activos
para ejercer su accion terapéutica, Todos estos son casos en que una estrategia
adecuada de farmacovigilancia puede detectar a tiempo problemas potenciales de
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bioequivalencia entre productos legalmente reemplazables. Se trata, en resumen, de
distinguir entre problemas debidos a determinados productos o detenninados lotes de
un producto y diferencias terapéuticas originadas por las caracteristicas de la
formulacion.

a) Definicion de farmacovigilancia

El concepto farmacovigilancia es un concepto que abarca la observacion de los efectos
que produce un medicamento, tanto benéficos como nocivos. Generalmente, se acepta
como definicion de Farmacovigilancia, 1a propuesta por la OMS, que la define como.
"la notificacion, el registro y la evaluacion sistematica de las reacciones adversas de los
nedicamentos”, todo esto durante la comercializacién del medicamento (Fase v

La Farmacovigilancia es una tarea absolutamente necesaria ya que los ensayos clinicos
fase I, Il y 111 no permiten detectar reacciones adversas que pueden producirse una vez
que el medicamento se comercializa y es utilizado por mucho mis gente,

Aunque los sistemas de Farmacovigilancia a través de los distintos métodos pueden
excepcionalmente descubrir efectos benéficos no encontrados previamente, su principal
objetivo es la deteccion de las reacciones adversas.

b) Reacciones adversas

Con frecuencia se utilizan los ténninos efectos secundarios y efectos adversos para
describir la toxicidad o efectos no deseados asociados a un nedicamento, no
distinguiéndose asi eventos adversos concoinitantes y reacciones adversas. Con este fin
se define como evento adverso a "un acontecimiento adverso que experimenta un
paciente y no es deseado en general o en ¢l marco de la enfermedad"", Por otro lado, la
reaccion adversa a un medicamento se defire como "todo efecto nocivo que éste
ocasiona, que no es deseado por el médico que lo prescribid y se presenta en pacientes
que lo han recibido en dosis administradas con fines terapéuticos, profilicticos o de
dingnostico™ : '
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Las reacciones adversas pueden clasificarse, por un lado, de acuerdo a su mecanismo o
causalidad, y por el otro tomando en cuenta la gravedad de la misma.

(1) Causalidad
Existen varias clasificaciones de las reacciones adversas de acuerdo a su causalidad.
Una de las mds aceptadas es la de Rawlins y Thompson que las dividieron en dos
clases basicas, y que son las reacciones tipo A y tipo B"2,

Las reacciones tipo A (augmented), que son normales pero aumentadas, se pueden
predecir farmacoldgicamente por la actividad conocida del farmaco, son habituales,
dependen de la dosis, en general no son clinicamente graves y producen una mortalidad
bastante baja. Puesto que se trata de reacciones habituales y esperadas, normalmente
se identifican antes de la comercializacion del farmaco, Estas reacciones son
descubiertas, en la mayoria de los casos, por farmacélogos, toxicologos y médicos que
participan en las pruebas de fase I, 11 y III%.

Por su parte las reacciones tipo B (bizarre), que son anormales o extrafias, son
imprevisibles, poco frecuentes, no dependen de la dosis, suelen ser clinicamente
graves, producen una mortalidad alta y se deben a una hipersensibilidad o mecanismo
idiosincrasico. Frecucntemente no se reconocen sino hasta que el farnmaco se ha
comercializado por varios aflos y suelen ser descubiertas, en la mayoria de los casos,
por médicos" 2,

Otros autores han ailadido otros tipos®, of C, para las reaccioncs asociadas a
tratamientos prolougados como fa nefropatia analgésica, y el D para carcinogénesis y
teratogénesis. En general, los programas de farmacovigilancia suelen abarcar un
concepto amplio englobando las definiciones anteriores (tipo Ay B).

(2) Gravedad

Las reacciones adversas, por su gravedad, se clasifican generalmente como leve,
moderada, severa o letal. Estos términtos o pueden dejarse a criterio del médico o
prescriptor, para ésto, la OMS ha definido las circunstancias bajo las cuales se evaliia
una reaccion adversa >,
Leve. No necesita antidoto, tratamiento o prolongacion de la hospitalizacion.
Moderada. Requiere de cambio en el tratamiento farmacoldgico, aunque no
necesariamente requiere Ia suspension del medicamento causante de la
reaccion,
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Grave. Constituye una amenaza para la vida del paciente, requiriendo la suspension
del medicamento causante de la reaccion y la administracién de un tratamiento
especifico para la reaccion adversa.

Letal. Contribuye directa o indirectamente a [a muerte del paciente.

(3) Limitaciones de los ensayos clinicos

En el momento de su aprobacion la mayoria de los farmacos han sido estudiados
linicamente en unos miles de pacientes en ensayos clinicos rigurosamente controlados v
diseilados sobre todo para evaluar la eficacia de un compuesto nuevo, a menudo en
comparacion con su "patron de oro". En estos estudios los criterios de exclusién son
1UMErosos y, como ya se menciond, no se administran a pacientes de edad avanzada, a
“recién nacidos, a embarazadas o a aquellos que padezcan insuficiencia renal, hepatica
o cardiaca. Sin embargo, estas poblaciones de alto riesgo, son las que con frecuencia
reciben el firmaco en la préctica clinica habitual',

En los ensayos clinicos se detectardn los efectos secundarios mds comunes, pero no
aquellos que se presenten con una frecuencia menor' (una incidencia menor a | de cada
250 pacientes tratados). Ademas, no se conoce la seguridad a largo plazo del farmaco,
ya que imicamente unas centenas de esos miles de pacientes habr{m recibido el firmaco
-durante més de un aflo.

¢) Factores asociados con las reacciones adversas

ixisten pocos estudios, bien diselados, en los que se identifiquen los factores que
predisponen a las reacciones adversas. Sin embargo, estudios epidemioldgicos en
pacientes hospitalizados, han identificado algunos de estos factores' > ®. Dentro de los
factores de riesgo que pucde presentar un paciente para desarrollar una reaccion
adversa, se encuentran la edad, sexo, insuficiencia renal y hepatica, estados
patoldgicos, antecedentes de reacciones adversas de los medicamentos e historia
general de alergia®® " ‘

Edad. La mayoria de los estudios muestran que los ancianos (mayores de los 60 aflos)
son mas susceptibles a presentar reacciones adversas, ésto debido a que los ancianos
suelen presentar enfermedades concurrentes y reciben mds medicamentos que los
pacientes mas jovenes. El recién nacido, en particular el prematuro, es también mas
susceptible a las rcacciones adversas, probablemente como consecuencia de un
desarrollo incompleto de las enzimas responsables en la biotransformacion de
medicamentos.
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Sexo. Varios estudios han demostrado que la mujer tiene una probabilidad mayor que
el hombre para desarrollar reacciones adversas, especialmente sintomas
gastrointestinales inducidos por medicamentos, tanbién parece ser que es mds
susceptible a los efectos toxicos de la digoxina. En pacientes mayores de 60 afios, la
mujer tiene mds probabilidad que el hombre de desarrollar sangrado inducido por
insulina. ‘

Otros factores de riesgo. La insuficiencia renal y como consecuencia el retraso en la
eliminacion de farmacos, aumenta el riesgo de reacciones adversas con farmacos que
son eliminados principalmente por los riffones. La alteracion de la funcién hepatica,
tendria un efecto similar en medicamentos que son inactivados principalmente por el
metabolismo hepético. Un hallazgo cousistente ha sido que pacientes con una terapia
con multiples medicamentos tienen una probabilidad incrementada de desarrollar
reacciones adversas. Por otro lado, pacientes con antecedentes de reacciones adversas
previas o reacciones alérgicas, tienen mayor predisposicion a desarrollar reacciones
adversas. También la predisposicion a reacciones de hipersensibilidad puede ser
hereditaria, y familiares cercanos pueden tener un incremento en el riesgo’.

2. ESTUDIOS POSTCOMERCIALIZACION

a) Estudios de epidemiologla

Estudios de cohorte. En este tipo de estudios se selecciona y controla un grupo de
individuos expuestos al firmaco durante un cierto periodo de tiempo con el fin de
evaluar la incidencia de reacciones adversas. En la mayoria de los estudios de cohorte
de seguridad de los firmacos, se controla a un grupo de individuos a los que se les ha
prescrito el fairmaco y se les compara con ofro grupo que no toma el fiinnaco (que sirve
de control), comparando también la incidencia de efectos adversos en los dos grupos.
La diferencia entre los estudios de cohorte y los ensayos clinicos estriba en que en
éstos la distribucién de los pacientes a los grupos de control es aleatoria, mientras que
en los primeros, los pacientes ya estan tomando el farmaco (o no) cuando comienza el
seguiiniento’,

Estudios caso-control. En los estudios caso control se compara un grupo de pacientes
con una enfermedad concreta (o reaccion adversa) con un grupo que no presenta esta
enfermedad, asi como sus historias de exposicion previa a un "factor de riesgo”, es
decir, se comparan farmacos y factores. Por tanto, los estudios caso-control son ideales
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para la investigacion de algin resultado concreto, como una reaccion adversa, pero
también se puede estudiar la asociacion con varias exposiciones, por ejemplo a
farmacos.

Los estudios de caso-control no desempeftan papel alguno en la monitorizacion de la
seguridad, pero pueden ser de gran utilidad para estudiar la hipotesis de asociaciones
especificas entre firmacos y reacciones adversas que se hayan planteado como
consecuencia de estudios de cohorte o por comunicacion espontanea.

b) Comunicacion espontdnea

La comunicacién espontdnea, a diferencia de otras técnicas de farmacovigilancia,
comienza inmediatamente después de la comercializacién de un farmaco nuevo (en los
paises en los que cuentan con programas nacionales de farmacovigilancia) continuando
indefinidamente y cubren toda la poblacién de pacientes que reciben el fannaco. Por
tanto es la manera mds répida de detectar reacciones adversas poco frecuentes.
Cualquier médico y, en algunos pafses como Espaila, otros profesionales de la salud y
pacientes, pueden enviar un informe; lo cual hace de la comunicacion espontinea una -
herramienta muy valiosa *. Sin embargo, y desgraciadamente en la prictica comim,
muchos médicos nunca se deciden a comunicar las sospechas de reacciones adversas
que se encuentran en la practica comiin’.

Ventajas. Con las notificaciones espontaneas es posible detectar e identificar
reacciones comunes, que quizi confirmen sospechas que surgen durante los ensayos
clinicos con el finnaco, e identificar reacciones poco frecuentes que no se hayan
podido detectar en ensayos anteriores a la comercializacion del fannaco. En
comparacién con los estudios de cohorte y otros estudios de fannacovigilancia,
también constituye un método de vigilancia barato y muy rentable. Por lo tanto, la
comunicacion espontanea es realinente la piedra angular en la monitorizacion de la
seguridad de los firmacos comnercializados’,

Desventgjas. Como ya se menciond, uno de los mayores inconvenientes de cualquier
sistema de comunicacion espontanea es la cantidad de sospechas de reacciones
adversas que no llegan a comunicarse. Se ha calculado que solo entre el | y 10 por
ciento de los casos se comunican en paises como Inglaterra y Espaa, entre otros'.
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Utilidad. En ocasiones basta un solo informe espontineo, o quiza unos pocos, para
reconocer una reaccion adversa nueva. Nonnalmente esto ocurre en el caso de las
reacciones yatrogénicas agudas, tales como anafilaxia casi inmediata a la
administracion de un fanmaco, Ciertas reacciones adversas tipo A pueden identificarse
a partir de notificaciones espontdneas cuando se conoce perfectamente la farmacologia
de un medicamento, como la hipotensién importante tras comenzar el tratamiento con
un producto antihipertensivo. Sin embargo, en la mayoria de los casos, las’
comunicaciones espontaneas nicamente indican la sospecha de una reaccion adversa
nueva, es decir, generan una hipétesis, pero normalmente no la confirman.

En algunos casos, el examen de una serie de informes espontaneos por parte de las
autoridades sanitarias o una compafiia fanmacéutica ha llevado a la identificacion y
caracterizacion de una reaccion adversa,

¢) Farmacovigilancia apoyada por compuiadora

Cada vez es mds comin el uso de computadoras para archivar los registros médicos, -
prescripcién de farnacos y tratamiento, tanto en hospitales como en la préctica general.
Esa sistematizacion de la practica médica, que facilita la conexién entre los datos de
prescripcion y los datos de los registros médicos, es un recurso fundamental para el

estudio de la seguridad de los firmacos'.

En algunos paises del primer mundo como Reino Unido, hay compaiiias que
proporcionan computadoras y software a los médicos generales a cambio de recibir
automdticamente a través de ellos datos anonimos de todas las prescripciones,
diagnésticos, quejas, ingresos en hospitales, entre otros datos. Este tipo de sistemas
son  utilizados para la realizacion de estudios - de farmacovigilancia
postcornercializacion, teniendo por ventaja, que no afectard el criterio de prescripcion
del médico. Como los sistemas de conexién de registros capturan y alinacenan
sistemdticamente los datos relativos a las prescripciones y reacciones no solo facilitan
los estudios de cohorte prospectivos, sino también permiten andlisis retrospectivos o de
caso-control para resolver problemas especificos; puesto que los datos se recogen de
manera prospectiva, no hay tendencia al sesgo, factor que puede plagar los estudios

verdaderamente retrospectivos'.
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3. LA FARMACOVIGILANCIA EN MEXICO

Es responsabilidad del Gobiemo garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos que se comercializan en el pais, para reglamentar, entre otros aspectos,
la comercializacion y el uso de los medicamentos en apoyo a ja defensa de la salud de
los consumidores. En México, ésto estd contemplado en el Programa de control v
-vigilancia de los medicamentos deutro del Programa de Reforma del Sector Salud
19935-2000. En su inciso g, estin contempladas las acciones correspondientes a la
Farmacovigilancia,

El Programa Permanente de Farmacovigilancia en México estara basado en la
notificacion de sospechas de reacciones adversas, voluntaria por parte de los
dispensadores de medicamentos y obligatoria para los laboratorios productores. Este
programa, se pretende iniciar con su implementacion por parte de la Secretaria de
Salud a través de la Direccion General de Insumos para la Salud, asi como la
implantacion de Centros Institucionales 'y Estatales, los cuales recopilardn la
informacion de su zona en formatos disetados para este fin por la Subdireccion de
Farnmacopea, Farmacovigilancia y Nonmas, ésta a su vez serd el centro -coordinador,
encargado de recopilar, clasificar, ordenar y sistematizar todos los reportes originados
en el pais para su posterior estudio. Por otro lado, los laboratorios fabricantes de
medicamentos comunicaran cualquier sospecha de reaccion adversa de la que tengan
conocimiento®,
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C. SOFTWARE

Hace unos 20 aflos en los Estados Unidos, menos del uno por ciento de la gente, podia
describir lo que significa el "software de computadora”, sin embargo, hoy dia, cuando
se profundiza en las funciones, constituyentes y propiedades, comienzan a surgir
diferencias significativas, lo que indica que no es tan sencillo de definir. Una
descripeion de lo que es un software puede tener alguna de las siguientes formas”:

I) Instrucciones o programas de computadora, que cuando se ejecutan proporcionan la
funcion y et comportamiento deseado.

2) Estructuras de datos que facilitan a los programas manipular adecuadamente la
informacion, :

3) Docunentos que describen la operacion y ¢l uso de los programas.

El software es dividido usualmente en dos categorias. Los sistemas operativos, se
encargan de controlar dispositivos periféricos, comunicar entre controladores
distribuidos y 1a computadora central, ejecutar la administracion de la base de datos,
generar los graficos que aparecen en pantalla y abastecer la adquisicion y control de
datos. El software de aplicacion realiza el control de propiedad y funciones de
seguridad y proporciona informacion precisa acerca de un sistema, el proceso o la
manufactura de algin producto” '°,

Por otro lado, existen clasificaciones mis detalladas del software, dependiendo de su
tipo y campo de aplicacion’, para este fin es suficiente con una clasificacion més
sencilla, como es la que se basa en la forma en que se obtienen. De este modo se tienen
los siguientes casos, programas estandar comprados a vendedores (el usuario debe
adecuarse a las funciones del software), programas que un vendedor desarrolla bajo
contrato (¢l software se desarrolla basado en las necesidades del usuario), y programas
desarrollados -por ¢l tuerpo de programadores de una empresa (el cuerpo de
programadores de la empresa conoce los problemas intemos, y por lo tanto, es el mis
apropiado),

I. ANALOGIA DE SUS CARACTERISTICAS

Para poder comprender lo que es el software, es importante examinar sus similitudes y
caracteristicas que lo diferencian de otras cosas que son fabricadas o construidas por el
hombre. El software es un elemento del sistema que es logico en lugar de fisico, como
los productos a que estamos acostumbrados.



a) Desarrollo y obtencion

El software se desarrolla, no se fabrica. Aunque existen ciertas similitudes entre el
desarrollo del software y la fabricacion de algunos otros productos consumidos por el
hombre, como puede ser un medicamento, por ejemplo. Ambas actividades son
fundamentalmente diferentes, en ambas actividades la buena calidad comienza a partir
de un buen disefio, pero en la fase de fabricacion de un medicamento pueden
introducirse problemas de calidad que no existian en el disefio'® (corregibles). En el
caso del software ambas actividades dependen de las personas, pero la relacion entre la
gente dedicada y el trabajo realizado es completamente diferente para el soflware.
Ambas actividades requieren la construccién de un “"producta”, aunque los métodos
son diferentes. Los costos del software se encuentran practicamente en la ingenierfa,
mientras que, en el caso de los medicamentos, los costos dependeran en gran medida
de los procesos de manufactura, el personal encargado de levarlos a cabo y materia
prima consumida, entre-otros.

b) Componentes

La mayor parte del software se construye a medida, Analizando el modo cn que se
fabrica un medicamento, se tiene un proceso por el cual se desarrolla una forma
farmacéutica. Los excipientes se compran a un proveedor determinado y se combinan
mediante el proceso hasta obtener el medicamento a granel. Ahora, mientras se fabrica
¢l medicamento, en algin otro lado se fabricard por separado su envase primario y
secundario, se podran construir simultincamente, sin esperar a que. finalice la
fabricacién del medicamento. Por iltimo, algo que se fabricd por separado
camplementara a lo otro, hasta obtener ¢l medicamento en su presentacion final.

Los disedadores del software no disponen de esa ventaja. Con unas pocas excepciones,
no existen componentes: previos de software o catalogos de componentes. Se puede
comprar un software ya desarrollado, pero s6lo camo una unidad completa, no como
componentes que puedan reensamblarse en nuevos programas. Por otro lado, el avance
en la elaboracion del software se va dando conforme se van terminando las etapas

inmediatas anteriores, de tal modo que no se pueden construir componentes finales si
o se tienen los iniciales’.
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¢) Cuidados

El sofiware no se "estropea”. En el caso de un medicamento, conforme pasa el tiempo
s¢ van presentando defectos a medida que farmaco y excipientes envejecen, o sufren
los efectos acwmulativos del ambiente y condiciones de almacenamiento (vibracion,
humedad, temperatura y muchos otros factores del ambiente), y por tanto, el
medicamento comienza a deteriorarse, o perder su calidad’. Por otro lado, el software
no es susceptible a los males del entorno, por tanto, en teoria, no se estropeard debido
a éstos. Los defectos no detectados hardn que fallen los programas durante las primeras
ctapas de su vida (ver figura 1), Sin embargo, una vez que se comrigen, suponiendo que
no se introducen nuevos emores, los programas funcionardn sin causar problemas
(curva ideal). Aunque durante su vida, ¢l sofiware puede sufrir cambios
(mantenimiento) y, conforme se hacen los cambios, es muy probable que se
introduzean nuevos defectos, los cuales incrementaran el indice de fallo, el cual
disminuird conforme se corrigen los errores, aunque es dificil localizar el 100 por
ciento de los errores'. En este caso la acumulacion de problemas provocarfan el
deterioro del software, 0 sea un incremento en el indice de fallo (curva real),
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Figura 1. Curvas real e ideal de fallos del software.
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d) Pardmetros

En la mayoria de las veces, el software no cuenta con un estandar de comparacion.
Esto es debido a que una pieza de software de aplicacion (que es un programa
desarrollado por el usuario o el programador para alcanzar los requerimientos de uso)
es usualmente especifico para una aplicacion dada. (Este software, sin embargo, no
incluye programas tales como sistema operativo, o compilador de lenguaje.) Debido a

que las aplicaciones del software son tan especificas, éste no puede tener un estandar -

contra el cual medir su efectividad"’,

2. DEFECTOS

No es secreto para nadie que algunos de los avances en las ciencias lian tenido su
origen en graves errores cometidos. La introduccién de la computadora y el software
como herramientas de apoyo para controlar ciertos procesos no podian ser la
excepeion. La NASA (1962) tuvo que lamentar la pérdida de millones de délares,
tiempo y recursos, debido a la omision de un simple guién en uno de sus programas'?,
Del mismo modo, el ¢jército de los Estados Unidos sufio hechios lamentables durante
la guerra del golfo pérsico debido a deficiencias en algunos programas al momento de
su ejecucion'®, En el campo de la medicina, en 1986 dos personas fallecieron y otras
mds resultaron seriamente daftadas debido a la utilizacién de una méaquina que en su
manejo implicaba un software defectuoso'?, un software que controlaba las funciones
para la radiacién terapéutica con rayos X y rayos de electrones fue Ja causa. Hechos
como éstos son los que han motivado la creacidén de normas de prueba y metodologias
para el desarrollo de software, asi como la documentacion que respalda el proceso de
desarrollo. La confianza de uso en el software, hasta ahora, esta basada en el uso de
sondeos en Jas practicas de ingenierfa de programacion’ ™',

Las prucbas durante el desarrollo, o al producto ya terminado, solo pueden mostrar
defectos en el software de un sistema computarizado. Las pruebas no pueden
demostrar la ausencia de defectos debido a que es practicamente imposible probar
todos y cada uno de los valores de entrada que son posibles con el sistema o todas
combinaciones de rutas posibles que los datos de entrada pueden seguir a través del
software'™ '*- 8, Un defecto en el software puede afectar adversamente el resultado de
su aplicacion y su capacidad de uso. Algunos tipos de defectos existentes en algunas
instrucciones de programas pueden ser un cdlculo inexacto o el uso de una variable
incorrecta en algin calculo. Otro tipo de defecto es la omision de instrucciones criticas,
tal como una falla al verificar algiin valor que ha sido introducido para tolerancia o la
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falla al checar que una estruetura de datos estd llena. Un tercer tipo es euando se
integra el programa, en otras palabras, la "disputa" que ocurre cuando dos programas
de prueba correetos al cambiar una variable o compartir un reeurso en algin momento
entran en eonflicto’.

a) Prueba de fiuncionalidad

Se definen como las pruebas que son ejecutadas sin eonsiderar el codigo logieo y que
se derivan Unicamente a partir de las especifieaciones de diseiio’ (de caja negra). Por
otro lado Myers define estas pruebas eomo directrices de datos o directrices de
entrada/salida. Ademds, esos tipos de prueba deben ser eondueidos evitando lo
eoneerniente al procedimiento logico intemno y estruetura del programa. En otras
palabras las pruebas funeionales deben estar involucradas solamente eon: la
observaeion de los resultados esperados, a partir de valores de entrada conocidos, yla
ejecueion de la eomputadora del manejo logieo necesario para produeir ¢l resultado
esperado, no se debe investigar. Finalmente, toda prueba funeional debe consistir en
una descripeion de los datos introducidos al sistema y una descripeién precisa de los

resultados eorreetos esperados a partir del sistema, para los datos particularmente
introducidos.

b) Prueba estructural

La prueba estructural (de caja blanca), asegura que el cddigo fue desarrollado para
ejeeutar lo descrito en la especifieacion funcional y que el eddigo se desempeiia de
manera efieiente, concisa y eonfiable, Las pruebas estrueturales, también aseguran que
todas las rutas logicas son completas y que terminan logicamente, que usan solo un
punto de entrada y uno de salida, y que el programa en si y sus normas de desarrollo
han sido ineluidas en éste. Las téenieas de prueba estrueturales, incluyen un nivel bajo
de revision del eddigo, pruebas de unidad, andlisis de rutas, analisis estructural, y
pruebas transitorias. Freeuentemente surge la pregunta "Cual es el mejor eamnino para
probar el software” Este no es el mejor eamino para probar el sistema. Las pruebas
funeionales y estrueturales del software adecuadas, dependen de la medida y
eomplejidad del sistema y eriticamente de su uso final.
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3. INGENIERIA DE SOFTWARE

a) Factores humanos en la ingenierla del software

Un sistema computarizado casi siempre tiene un elemento humano. Puede ser que una
persona interactie directamente con el hardware y con el software, manteniendo un
didlogo que dirija el funcionaniento del sistema. En cualquier caso, la responsabilidad
del desarrollo y del mantenimiento del sistema es de la gente,

La consideracion del clemento humano en el disefio de sistemnas basados en
computadora ha cambiado en los tltimos afios. Los primeros sistemas basados en
computadora forzaban al usuario a comunicarse de una forma que fuera fécil de
implemnentar en hardware y en software (aunque no siempre fuera ficil de comunicarse
en el contexto humano), Hoy, la expresion "amigable con el usuario” tiene un nuevo
significado. La ingenieria humana para los sistemas basados en computadora es
considerada comno un paso importante en el desarrollo de sistemas'.

Cuando la gente interactia entre si, un conjunto de reglas, respuestas y pausas, .

culturalmente definidas, permiten que la interaccion se realice suavemente.
Desgraciadamente los convenios existentes para la interaccion entre personas, no estan
presentes cuando lo que se pretende es una interaccion hombre-maquina.

Antes de que el ingeniero de sistemas pueda asignar una funcion al elemento humano,
se debe especificar la interaccion que es necesaria para poder realizar la funcion. Para
hacerlo, se deben entender los "componentes" del elemento humano. Entre los muchos
componentes que constituyen el elemento humano se encuentran; la memoria humana y
la representacion del conocimiento, el pensamiento y el razonamiento, la percepcion
visual y la construccion del didlogo humano,

La “ingenieria humana" es una actividad multidisciplinaria que aplica un conocimiento
derivado de la psicologia para especificar y diseiiar interaccion hombre-maquina de
alta calidad®. El proceso de ingenierfa humana comprende:

Andlisis de actividad. Cada actividad asignada a un elemento hunano se evalia en el
contexto de la interaccion requerida con otros elementos. Cada actividad se subdivide
en tareas que son analizadas en etapas posteriores,

Andlisis y disefio semdntico. Se define el significado preciso de cada accion requerida
del usuario y de cada accion producida por la miaquina. Se establece el diseito de un
didlogo que comunique adecuadamente la semintica.
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Disefto léxico y sintdctico. Se identifica y representa la forma especifica de las
acciones y las drdenes. Después se disefia la implementacion en software y en
hardware de cada accion u orden.

DiseRio del entorno de usuario. E software, hardware y otros elementos del sistema se
combinan para formar un entorno de usuario, E! entomo puede incluir facilidades
fisicas (puede incluir brillo, utilizacién del espacio, y otros), ademas de la propia
interaccion hombre-maquina.

Creacidn de prototipos, Es dificil, si no imposible, especificar formalmente una
interaccion hombre-maquina sin usar un prototipo. La creacion de prototipos permite
evaluar la interaccion hombre-maquina desde una perspectiva humana, con una
participacion activa en lugar de una evaluacion pasiva. La creacion de prototipos
supone una evaluacion y una aplicacion iterativa de todos los pasos de ingenieria
humana anteriores. . ‘

b) Metodologla de desarrollo de sofiware

La metodologia de desarrollo de software es un enfoque sistematico del desarrollo que
mejora la efectividad del equipo de desarrollo para entregar un software de calidad a
tiempo. El uso formalizado de una metodologia de desarrollo de software ayuda a
asegurar que la calidad est diseflada desde el principio. Para ésto, es menester una
documentacion adecuada que respalde cada etapa del proceso®, Para el desarrollo de
un software de aplicacion, una metodologia en 1a que coinciden varios autores, incluye
las siguientes fases:

Definicion de requerimientos funcionales

Especificacion del sistema

Implementacion del software

Pruebas del software

Instalacion del sistema y chequeo final,

(1) Definicion de requerimientos funcionales

La fase de definicion de requerimientos funcionales es usualmente dirigida. por el
usuario final del sistema pero requiere de ayuda significativa de parte del equipo
desarrollador, para asegurar que toda la informacion wnecesaria para las
especificaciones del software estan incluidas. Los requerimientos del sistema son
escritos en términos no especificos de software (lenguaje claro para ambas partes) para
describir en una proporcion conceptual los requerimientos de procedimiento® " 12, El
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enfoque de requerimiento en el cual el sistema debid ser hecho en tanto de como
deberia ser hecho.

(2) Especificacion del sistema

Durante la fase de especificacion del sistema, el equipo disefiador determina como
podrd dirigirse el software hacia los requerimientos funcionales. Se elaboran las guias
para cl desarrollo de software basadas en nonmas de programacién, se identifican
varios médulos de software e interfaces entre los médulos, y se define la interface con
el operador™ '*. Las normas de programacién mds usadas son las emitidas por el
Instituto de Ingenieros Eléctricos y Electronicos (IEEE), de los Estados Unidos.

(3) Implementacién

Las especificaciones del sisterna son traducidas a cédigo fuente de aplicacion durante
la fase de implementacion de la metodologia de desarrollo del software. El primer paso
en el proceso de prueba estructural es asegurar que el cédigo fuente fue desarrollado de
acuerdo a lo establecido en las guias para el desarrollo de software y que el codigo
contiene documentacién interna adecuada para minimizar el esfuerzo requerido para
comprender y mantener el software'™ "%

(4) Pruebas

Modulares. Durante la fase de pruebas inodulares el equipo de desarrollo revisa y
prueba cada modulo para asegurar que no tiene errores en la parte logica. Las prucbas
modulares requieren introduccién de estructuras de chequeo, andlisis de la ruta légica,

asi como la deteccion de fallas y andlisis de manejo™.

Del sistema. La prueba completa del sistema de computo no es el objeto tnico de la
fase de integracion del sistema y prueba del sistema, La prueba del sistema debe
asegurar que todos los componentes (ej. la interface del operador, el software de
control del proceso y la coleccién de datos) 'lrabajan en conjunto como estd

especificado” 1%,

(5) Instalacion

Cuando se completa la prueba del sistena, el software es transferido al usuario final
para la instalacion en el sitio de aplicacién y chequeo final. En este momento se ¢jecuta
la prueba funcional (caja negra) y se documenta para asegurar que el sistema
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computarizado (junto con el proceso) ejecuta todos los requerimientos
funcionales'" .

4. BASES DE DATOS

En cualquier proceso de gestion de base de datos eficiente, la planificacion es un punto
vital. En algunas ocasiones se disenan bases de datos, solo para descubrir inds tarde
que la base de datos no proporciona la informacion deseada. Ahora, corregir errores
cometidos durante el disefio de una base de datos puede resultar un trabajo muy

tedioso. Para evitar tales errores, se debe realizar un buen disefio desde el principio™ "°. _

En el proceso de diseflo de bases de datos requiere que se prevea la forma en que el
usuario preguntard a la base de datos. Durante este proceso, el problemna se debe
plantear sobre papel. Asi como no se puede amontonar informacion en un archivero sin
un sistema de clasificacion previo, tampoco se puede poner informacion en una base de
datos computarizada sin discfiar primero la propia base de datos. Para llevar a cabo

esto, pritero se deben definir los tipos de informacion que se almacenaran en la base
de datos®.

a) Los datos y sus atributos

Datos y atributos son dos términos importantes en el disefio de bases de datos. Los
datos estdn constituidos por la informacion que llega a la base de datos. Los atributos
son los tipos de datos que conforman la base de datos. Un atributo es otro nombre que
se le da a un campo, de forma que un grupo entero de datos (ej. nomnbre) se considera
que determinan un atributo®.

Para detenminar mas claramente los tipos de informacion que tendra la base de datos,
se debe considerar cuidadosanente la forma en que la informacion va a ser obtenida de
la base de datos. La informacion de la base de datos se obtiene en forma de informes.
Tales informes deberan cumplir con ciertas caracteristicas predeterminadas por el
consultor de la base de datos. o

h) DiseRo de bases de datos

: : 9
El diseiio de una base de datos es un proceso que por lo general incluye tres pasos'’,
Durante estas tres fases de disefio se considera importante consultar a los futuros
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usuarios para determinar que clase de informacion esperan que les proporcione la base
de datos, los tipos de informes que desean, tipo de peticiones que haran los empleados
al sistema de gestion de base de datos, esto por mencionar algunas necesidades.
Planteando insistentemente cuestiones como éstas, se llegara a pensar en términos de la
base de datos y asi se ayudard a determinar lo que es importante y lo que no lo es.

(1) definicion de datos

Aqui se hace una lista en papel de todos los atributos importantes involucrados en la
aplicacion. Para hacerlo se examina la aplicacion minuciosamente para determinar
cxactamente que tipo de informacidn sera guardada en la base de datos. Un factor que
se debe tener en cuenta en este paso, es que se deben listar todos los posibles atributos
para el sistema de gestion de base de datos’.

(2) refinamiento de datos

Durante esta fase se refinan los atributos de la lista inicial, de forma que los atributos
conformen una descripcidn exacta de los tipos de datos que se necesitardn en la base
de datos. En este punto del proceso es vital considerar sugerencias de tantos usuarios
de la base de datos como sea posible’.

(3) establecimiento de las relaciones entre los atributos

En este paso, la representacion de las relaciones entre los atributos puede ayudar a
determinar cual es el grado de importancia entre éstos, Una forma de determinar las
relaciones entre los atributos es cuestionar las mismas preguntas que se le plantearan a
la base de datos. Por otro lado, es posible que al establecer las relaciones entre las
variables, también se puede descubrir la necesidad de atributos adicionales’.

¢) Bases de datos en farmacovigilancia

Las autoridades sanitarias de los paises que cuentan con sistemas de farmacovigilancia,
y la mayorfa de las compailias farmacéuticas mas grandes, estdn ya utilizando bases de
datos informaticas para manejar las comunicaciones espontancas’>* 8,

Por ejemplo, cuando se trata de una compalia situada en el Reino Unido, pero que es
filial de una compailia internacional con sede en otro pais (normalmente Estados
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Unidos, Suiza o Alemania) la base de datos del Reino Unido puede ser relativamente
pequeila, incluso una simple computadora personal. Sin embargo, las grandes
compaflias britanicas (tales como Glaxo, ICl y Wellcome), poseen grandes bases de
datos informaticas internacionales en las que se registran comunicaciones espontineas.
La mayoria de las compafiias farmacéuticas de todo el mundo reciben un gran nimero
de comunicaciones espontaneas. Los sistemas informdticos se utilizan para manejar y
seguir este gran nimero de casos, aunque la funcion fundamental de estos sistemas es
la identificacidn de hipotesis y caracterizacion de nuevas reacciones adversas. Estas
bases de datos ayudan a contestar preguntas especificas procedentes del profesional
sanitario que en algunas ocasiones pueden influir sobre el tratamiento de los pacientes’,

Por otro lado, las autoridades sanitarias de varios paises involucradas en la
farmacovigilancia, han desarrollado también sus propias bases de datos. Un ejemplo
claro son las bases de datos WHOADR (de la Organizacion Mundial de la Salud), y
FEDRA (acronimo de Farmacovigilancia Espafiola, Datos de Reacciones Adversas)
que fueron desarrollados pensando en la mecesidad de disponer de un sistema de
informacion que permita el tratamiento de datos sobre las reacciones adversas
producidas por los medicamentos y productos sanitarios® 2,

La imporiancia en Espala de la base de datos de este sofiware (FEDRA), es que ayuda
a cstablecer una relacion de causalidad entre la administracion del farmaco y la
reaccion adversa. La informacién comienza sy curso con Ia captura a parir de la ligja
de reporte utilizada (tarjeta amarilla), que fue llenada previamente por el profesional
sanitario cuando éste aprecia una sospecha de reaccion adversa. Una vez que ha sido
cargada se pueden realizar consultas en computadora. En este caso se pucden realizar
consultas a distancia (a partir de computadoras de diferentes centros regionales) con la
ayuda de un modem via telefonica’.

5. CENTROS DE INFORMACION COMPUTARIZADOS

Como ya es conocido, en la actualidad, no es extraiio encontrarse con grandes
volimenes y tipos de informacion digitalizada. Este tipo de informacion, presenta la
ventaja de que practicamente no ocupa espacio, por lo que facilita su almacenamiento y
transporte. Ademas de que la consulta resulta sorprendentemente rdpida y segura; en la
mayoria de los casos, permite obtener copias inmediatas o resimenes de la parte de
interés. Por otro lado, si se considera la velocidad con que se ha extendido el uso de la
computadora personal, la consulta de esta informacién resulta muy accesible?.
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Es por estas ventajas que el drea de las ciencias médicas ha procurado mantenerse al
dia en la explotacién de 1a tecnologia como una herramienta de apoyo en la atencion al
paciente. En esta drea existen varios catdlogos de informacion digitalizada que pueden
ser de utilidad en la vigilancia de los medicamentos, desde el tan usado Diccionario de
Especialidades Médicas (PLM), que contiene informacion de los medicamentos que se
comercializan en México, hasta bases de datos que proporcionan informacién cientifica
sobre los cuidados de medicamentos, las cuales se actualizan a uma velocidad
sorprendente.

Bases de datos como MEDLARS, que en 1990 ya contaba con mds de 6 millones de
registros sobre articulos de libros y revistas de ciencias de la salud, son un claro
ejemplo. Por otro lado, MEDLINE ¢s una base de datos que contiene unos 800 mi}
resimenes que refieren a articulos médicos publicados en el aflo en cusso y tres meses
anteriores, estos resimenes corresponden a unas 3 mil revistas publicadas en los
Estados Unidos y otros paises. TOXLINE, es una base de datos que incluye registros
bibliograficos sobre efectos farmacolégicos, bioquimicos; fisiologicos, ambientales y
toxicologicos de finmacos y otras sustancias quimicas. RTECS, es una version

interactiva en linea de la publicacion de! National Institute of occupational Safety and -

Health (Estados Unidos), que contiene datos sobre toxicidad aguda y cronica de mas
de 60 mil productos quimicos potencialimente toxicos. Estas bases de “datos, en
conjunto, pueden ser de utilidad para prestar informacién de apoyo sobre reacciones
adversas. Estos, junto con el MICROMEDEX, que es un sistema de informacion, que
originalmente se encontraba en microfichas, y ahora se encuentre en discos compactos,
y algunos otros dependientes de esta empresa (DRUGDEX y POISINDEX) son parte
representativa de informacion computarizada?’.

PR



Il.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Para el adecuado funcionantiento del Programa Permanente de Farmacovigilancia
colaborardn todos los sectores involucradas con la salud, informando toda sospecha de
reaccion adversa de los medicamentos, vacunas o material de curacion. Para ello se
cuenta con formatos disenados dentro- de la misma Subdireccion de Farmacopea,
Farmacovigilancia y Normas., Estos formatos fueron disefiados para recopilar
mformacion sobre sospechas de reacciones adversas de los medicamentos y vacunas,
que posteriormente ayudardn a dictaminar si dichos reportes corresponden a una
reaccion adversa. Una vez puesto en marcha el programa, por su magnitud, generard
tanta informacion que serd dificil su andlisis conforme se vaya acumulando. ‘

En consecuencia, son necesarias herramientas que ayuden a organizar la informacion
recibida, de tal manera que permitan realizar la entrada y salida de informacion de

manera seucilla, ripida y segura. Por esto se requiere del diseiio e implementacion de -

un software que satisfaga adecuadameute estas necesidades, pero que ademds sea de
manejo sencillo y accesible para las personas responsables de alimentar la inforntacion,

asi como de su consulta. Esto en consecuencia, permitird la disposicion oportuna de la
informacion.
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lil. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Disefar e implementar un software de operacién rapida y sencilla que permita la
administracién eficaz de la informacion recopilada por el Centro Nacional de
Farmacovigilancia acerca de sospechas de reacciones adversas, a partir de los foratos
disefiados para este fin y con base en las necesidades del Programa Permanente de

Farmacovigilancia en México (SSa), asi como la informacion contenida en las Alertas
de la OMS. '

OBIJETIVOS PARTICULARES

Elaborar la definicion de requeriniientos funcionales del software PPFV |, de acuerdo a
los formatos de informes de sospechas de reacciones adversas, alertas de la OMS y a
las necesidades de consulta del Centro Nacional de Fannacovigilancia.

Elaborar un’ disefio del software (especificacion' del sistema) de manera que satisfaga
las necesidades planteadas en los requerimientos funcionales.

Supervisar el desarrollo de los programas, para que sean elaborados de acuerdo al
diseilo original para satisfacer las necesidades planteadas en las especificaciones.

Realizar prucbas de funcionalidad completas para demostrar que el software integrado
ejecuta las acciones de disefio planteadas en las especificaciones.

Realizar pruebas de alimentacion de datos al software PPFV en su version final a partir
de los fonnatos de reporte.

Realizar pruebas de consulta en las que se demuestre la correcta funcionalidad del
softwarc PPFV en su version final.

]
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V. HIPOTESIS

El software disefiado € implementado, permitird la administracion rapida, sencilla y
segura de la informacion por parte de las personas responsables de su alimentacion y

consulta, aiin cuando para su manejo solo se les haya proporcionado una capacitacion
basica.
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V. MATERIAL

Hardware.

Computadora personal Hewlett Packard Vectra, con procesador 486 a 33 MHz VL, 4 -

MB de memoria RAM, 260 MB' de memoria en disco duro, pantalla SVGA de 14",
Marca registrada de Hewlett-Packard Company.

Impresora Hewlett Packard LaserJet, Series II. Marca registrada de Hewlett-Packard
Company.

Software.
COMPONENTES DE SOFTWARE.,

‘1. Sistema operativo MicroSoft-Disk Operating System 6.1 (MS-DOS® 6.1),

2, dBase IIl Plus©. Para la gestion de las bases de datos y como base de
© programacion. ‘

3. Clipper 5.2©. Compilador para la conversién a lenguaje ensamblador.

4. RTLink 3.14B©. Para la conversién final a lenguaje maquina.

-
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vl. METODO

1. Analizar formatos de reporte y definir requerimientos funcionales del sistema. Llevar
a cabo esta actividad conjuntando personal de la Subdireccién de Fannacopea.
Farmacovigilancia 'y Normas asignado al Programa Permanente de
Farmacovigilancia y personal del equipo desarrollador para lograr una idea clara de
lo que debe hacer ¢l sistema, es decir, un enfoque global.

2. Especificaciones funcionales. Plantear de forma general como funcionard el software
para cumplir las necesidades. Llevar a cabo con la colaboracién del equipo de
desarrollo y basados en cada uno de los requerimientos funcionales.

3. Especificaciones de disefio. Plantear con mas detalle la forina en que estara formado
el software y las funciones que desarrollard cada componente del sistema.

a) Elaborar un disefio en bloques (diagramas de flujo) que detenminen el
funcionamiento total y modular del Sistema PPFV. Realizar esta actividad
también en colaboracion con el personal del equipo desarrollador permitira
hacer un planteamiento mas detallado del flujo de informacion desde su
entrada, procesos de seleccion y clasificacion, y salida, asf como los
dispositivos (hardware) que requerira en cada caso.

b) Disedar las bases de datos basado en el diseifo de bloques. Esto es, planear
como se espera cumplir con cada una de las funciones particulares.
4. Supervisar y colaborar en el desarrollo de los programas parciales requeridos para
cada médulo del Sistema. Realizar el desarrollo con el mangjador de bases de datos
dBase 111 Plus y compilar posteriormente con Clipper 5.2.

5. Implementar y probar mddulos. Conforme se liberan los médulos, probar su
funcionalidad, primero en forma independiente y posteriormente en conjunto.
Corregir en caso de que sea necesario. Verificar que cada programa cumpla con el
disefio original.

6. Integracion del software. Ya liberados y probados previamente todos los médulos
(programas) en forma independiente, integrarlos en un solo Sistema (PPFV.EXE) y
realizar pruebas exhaustivas al mismo, Reto al sistema (pruebas de caja negra).

a) Pruebas de captura,

b) Pruebas de consulta.

c) Pruebas de regeneracion, respaldo y recuperacion de archivos.
7. Liberacion del software PPFV EXE 1.0.
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Vii. RESULTADOS

A.  ESPECIFICACION DE REQUERIMIENTOS

El software PPFV deberd permitir el almacenamiento légico, rapido y seguro de la
" informacién reportada por la Organizacion Mundial de la Salud mediante sus "Alertas
OMS", asi como 1la recibida de los centros colaboradores del Programa Permanente de
Farmacovigilancia nacional mediante los formatos de "Informes de sospechas de
reacciones adversas". El software debera permitir consultas dgiles y eficaces para la
deteccion temprana de reacciones adversas. Su operacion debera ser de fonna sencilla
y ordenada, considerando que serd utilizado por profesionales de la Salud, con una
formaci6n no orientada al uso de sistemas de computo. Asimismo, deberd ser posible
su ejecucion en cualquier microcomputadora de configuracion basica.

B.  ESPECIFICACIONES FUNCIONALES

DE HARDWARE.

1. Dada la diversidad de posibilidades de configuracion de equipos existentes en los
centros colaboradores del Programa Permanente de Farmacovigilancia en el pais, el
sistema PPFV debera tener la capacidad de ejecutarse practicamente en cualquier
microcomputadora PC compatible que tenga las siguientes caracteristicas;

- Procesador XT, AT, SX, DX o superior ‘

Memoria primaria (RAM) de 512 Kb o superior

Teclado en inglés o espailol

Monitor monocromatico o multicromatico

Una unidad lectora/grabadora de disco (ain de baja densidad)
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DE SOFTWARE

El software PPFV para cumplir con los requerimientos, deberd considerar las
siguientes caracteristicas:

1. Contard con tres bases de datos principales que levardn a cabo la funcién de
almacenar en forma logica toda la informacion incluida en los dos formatos para
“reporte de sospecha de reacciones adversas” del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, para medicamentos y. agentes inmunizantes, asi como la
informacion contenida en las alertas de la OMS.

2. La captura de la informacion se apoyard en el uso de pantallas, como interfaz, que
contendran los campos de la base de datos, que a su vez se corresponderan con los
datos contenidos en los formatos de reporte. Siempre que sea posible, se respetard
el orden que aparece en el formato de reporte, a fin de facilitar la identificacion del
tipo de infonnacion a capturar.

3. La consulta de Ia infonmacion se realizard por medio de pantallas con ventanas de
didlogo que ayuden a la definicion de los algoritmos de bisqueda, ésto es, que por
medio de ventanas se podran elegir los campos a analizar con los simbolos de -
comparacion (=, #, <, >) y también por medio de ventanas se permitird la
concatenacion de criterios de seleccion (y/o) para la comprobacion de hipotesis
fonnuladas por el usuario. Finalmente, se elegird la informacién a desplegarse en
pantalla y se dard la opcion a impresion en papel.

4. Dentro de los mecanismos de seguridad de la informacion contenida en el sistema,

- se incluira la funcion de respaldo a disco flexible, asi como la recuperacion a disco
duro. También se incluird una opcion para la regeneracion de archivos indices en
caso de que sean daflados. '



C.

ESPECIFICACIONES DE DISENO

1. ESTRUCTURA Y FLUJO DE LA INFORMACION

PROCESO DE LA IXFORMACION

BASE' DE DAT0S

DESPLEGADD EX PANIALLA

DOCUNENTD D THPRESO

Figura 2. Simbologia utilizada para esqueinatizar el flujo de la informacién en la
seccibn de especificaciones.
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2. DISENO DE BASE DE DATOS

Se opté por el empleo de bases de datos para facilitar el manejo de la informacion. Las
bases de datos que alinacenaran la informacion incluida en los formatos de reporte para
"sospechas de reacciones adversas de los medicamentos”, "sospechas de reacciones
adversas de los agentes inmunolégicos" y "alertas d¢ la OMS", llevardn los nombres
FREP_MED.DBF, FREP_VAC.DBF y ALER_OMSDBF. A continuacién se
muestran las tablas con la informacién sobre el disefio de las bases de datos.
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TABLA 1. DISENO DE LA BASE DE DATOS PARA ARCHIVAR LA INFORMACION
CORRESPONDIENTE AL FORMATO DE INFORME DE SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS

NOMBRE DEL DATOEN | NOMBREDEL | TIPODE |LONGI- DESCRIPCION
EL FORMATO DE REPORTE| CAMPOENLA | CAMPO | TUD
BASE DE DATOS
FOLIO Numérico| 6  |Este campo no esta en el formato
de reporte, s para control interno
de la informacion. Sera
automatico, Cada reporte que se
introduzca ocupard un nimero en
forma ascendente, de modo que el
primero. ocuparé el nimero 1, y el
ultimo correspondera al total de
reportes en |a base de datos.
1. Datos del paciente
Nombre: NOMBRE Caracter | 30 | Este campo debe almacenar el

nombre con los apellidos del
paciente que presentd la sospecha
de la reaccion adversa. Cuando
este campo se introduzca sin
datos, el programa se deberd
regresar al inicio, de tal modo que
por lo menos se introduzcan las
iniciales del paciente.




Tabla 1 (continuacion)

NOMBRE DEL DATOEN
EL FORMATO DE REPORTE

NOMBRE DEL
CAMPO ENLA
BASE DE DATOS

TiPODE
CAMPO

LONGI-
TUD

DESCRIPCION

Fecha de nacimiento
Dia/Mes/Afo

FECHA_NAC

Fecha

Almacenara informacion de la
fecha de nacimiento en formato
britanico.

(Dia’Mes/Aho)

Peso (kg)

PESO

Numérico

Dispondra de tres digitos y dos
decimales, Los decimales se
acuparan cuando se requiera de
precision en el caso de nifios, para
almacenar la informacion del

peso.

Talla (cm)

TALLA

Numérico

Almacenara la informacion de la
estatura en centimetros,

Sexo

SEXO

Caracter

Se introducird una F cuando sea
femenino, y M cuando sea
masculino. Se evitara fa
introduccidn de cualquier otro
caracter con a utilizacion de una
ventana de dialogo.




Tabla 1 (continuacion)
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NOMBRE DEL DATO EN
EL FORMATO DE REPORTE

NOMBRE DEL
CAMPOENLA
BASE DE DATOS

TroDE
CAMPO

LONGl-
TUD

DESCRIPCION

Fecha ultima
menstruacion

FECHA_ULT

Fecha

Almacenard informacion
correspondiente a la fecha de la
Gltima menstruacién en formaio
britanico (Dia/Mes/Afio).

Solo se habilitara este campo
cuando se conteste F en el campo
anterior.

Embarazo (Si/No)

EMBARAZO

Caracter

Se introduciran los caracteres S
cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Se
evitaré la introduccién de
cualquier otro caracter con la
utilizacién de una ventana de
didlogo. Solo se habilitard este
campo cuando se conteste [ en el
campo correspondiente al sexo.

2, Resumen de la histoﬁa clinica

(incluyendo cirugia
previa y detalles médicos
si son relevantes)

HIST_CLIN

Memo

Almacenard informacion
correspondiente a la historia
clinica, la cual puede ser muy
corta, 1o tener, 0 ¢n otros casos
ser muy larga. E! campo memo
solo ocupard una porcion de la
pantalla (uno o dos renglones),
pero serd capaz de almacenar
hasta 4000 caracteres.
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Tabla | (continuacion)
NOMBREDELDATOEN | NOMBREDEL | TIPODE {LONGI- DESCRIPCION
FL.LFORMATO DE REPORTE| CAMPOENLA | CAMPO | TUD

BASE DE DATOS

3. Historia de alergia

(incluyendo alergia a HIST ALER Memo 10 | Cuando se conteste
medicamentos y
alimentos), (Si/No), detalles de [a alergia en el campo
comentarios y quedaré en blanco cuando se

' conteste no. Almacenara
informacion correspondienie a
historia de alergia, a cual puede
no tener, ser muy corta, o en
otros casos ser muy larga. El
campo memo solo ocupara una
porcion de la pantalla (uno o dos
renglones), pero deberd tener [a
capacidad de almacenar hasta
4000 caracteres.

afirmativamente, se incluirén los

4. Medicamento sospechoso

Nombre comercial N_COMERCIA | Caracter { 30 |Se podrén introducir hasta 30
caracteres, incluyendo todas las
letras del abecedario; nuineros y
simbolos del teclado.

Nombre genérico N_GENERICO | Caracter | 30 - |Se podran introducir hasta 30
caracteres, incluyendo todas las
letras del abecedario, nimeros y
simbolos del teclado,
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v Tabla 1 (continuacién)
NOMBRE DELDATOEN | NOMBREDEL | TIPODE |LONGI- DESCRIPCION
EL FORMATODEREPORTE| CAMPOENLA | CAMPO | TUD
BASE DE DATOS :

Nimero de lote NO_DE_LOTE | Caracter 15 | Aceptara nimeros y letras que
identifiquen el numero de lote del
medicamento en cuestion.

Laboratorio productor | LAB_PRODUC | Caracter | 25 | Aceptara el nombre del
laboratorio productor.

5. Medicacion

(escribir primero el MEDICAMEN! | Caracter | 27 |El formato tiene espacio para’

farmaco sospechoso de MEDICAMEN2 hasta 4 medicamentos. Se podrén

la reaccion adversa) introducir hasta 27 caracteres
MEDICAMEN3 para cada medicamento,
MEDICAMEN4 incluyendo todas las letras del
abecedario, nimeros y simbolos
del teclado.
FORM_FARM! | Caracter 2 | Cuando s¢ incluya la forma- -
FORM_FARM2 farmacéutica en la mediqacién, se
. incluiré en este campo, El campo
FORM_FARM3 tendré espacio para 2 caracteres,
FORM_FARM4 los cuales abreviaran el nombre

de la forma farmacéutica, Se
ayudard al usuarioen la
introduccion de la forma
farmacéutica por medio de una
ventana de didlogo que incluya
todas las opciones posibles. La
relacion de abreviaturas y formas
farmacéuticas a utilizar aparecen
enla Tabla 5 en Ia seccion de
disefio de ventanas.




Tabla | (continuacion)
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NOMBREDELDATOEN | NOMBREDEL | TIPODE |LONGI~ DESCRIPCION
ELFORMATODEREPORTE! CAMPOENLA | campo | TUD
BASE DE DATOS
Via VIA_ADMONI | Caracter 2 |Lavia de administracion se
VIA ADMON2 archivara en forma abreviada para
ocupar menos espacio, y se
VIA_ADMON3 ayudara al usuario en la eleccion
VIA_ADMON4 con ¢l uso de una ventana de
dialogo que incluya todas las
opciones posib_les. La relacién de
vias de administracion y
abreviaturas a utilizar aparecen en
la Tabla 6 en la seccidn de disefio
de ventanas.
Dosis (unidad) CANT_DSIS! Numérico| 6 | Solo debe almacenar la cantidad
CANT DSIS?2 en nimeros, maximo 3 digitos
B con 2 decinales, correspondiente
CANT_DSIS3 a la dosis administrada.
CANT_DSIS4
UNID_DSIS! Caracter 2 | Almacenara la unidad
UNID DSIS2 correspondiente a Ia dosis con la
B ayuda de una ventana que permita
UNID_DSIS3 seleccionar facilmente la unidad.
UNID_DSIS4 La relacion de unidades de la

dosis empleada y abreviaturas a
utilizar aparecen en la Tabla 7 en
la seccion de diseiio de ventanas.




Tabla | (continuacion)

NOMBRE DEL DATO EN NOMBRE DEL TiPODE | LoNaI- DESCRIPCION
ELFORMATODE REPORTE] CAMPOENLA CAMPO TUD
BASE DE DATOS
Dosis (frecuencia) FREC_DSIS! Caracter 1 [ Almacenara la frecuencia con que
FREC DSIS2 se administro la dosis con la
Co ayuda de una ventana que permita
FREC_DSIS3 introducir el dato facilmente. La
FREC_DSIS4 relacion de la frecuencia de la
dosis y abreviaturas a utilizar
aparecen en la Tabla 8 enla
seccion de disefio de ventanas.
Fechas de comienzo de _ [INIC_DSIS1 Fecha 8 | Almacenaré las fechas de nicio de
la medicacion INIC_DSIS2 la dosificacion correspondiente a
cada medicamento. Se almacenara
INIC_DSIS3 la fecha en formato britanico.
INIC_DSIS4 (Dia/Mes/Afio)
Fechas de retirada de la | FIN_DSIS! Fecha 8 | Almacenara las fechas de
medicacién FIN_DSIS2 finalizacion de la dosis
correspondiente a cada
FIN_DSIS3 medicamento. Se almacenard |a
FIN_DSIS4 fecha en formato briténico,
(Dia/Mes/Ailo)
Indicaciones INDICACIOI Caracter { 15 | Almacenara informacion respecto
INDICACIO2 al motivo de In prescripcion.
INDICACIO3

INDICACIO4




Tabla 1 (continuacion)
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NOMBRE DEL DATOEN
EL FORMATQ DE REPORTE

NOMBRE DEL
CAMPO EN LA
BASE DE DATOS

TIPODE
CAMPQ

LONGI-
T

DESCRIPCION

6. Reaccion adversa (detallar todo el evento, incluyendo frecuencia, gravedad y duracion)

Fecha de aparicidn APARIC. RAM Fecha 8 | Almacenara la fecha de aparicion
de la reaccion adversa en formato
britanico (Dia/Mes/Afi0).

Tiempo (si fue menor de | TIEMPO_RAM | Caracter | 10 - } Se podra introducir el tiempo con

24 H) las unidades correspondientes

‘ (minutos u haras).

Duracion (si fue menor |DURACI_RAM. | Caracter 10 [Se podrd introducir el tiempo que

de 24 H) durd la reaccion adversa con las
unidades correspondientes
(minutos u horas).

Descripcion Memo 10 | Se podrén introducir todos los

DESCRI_RAM

| detalles correspondientes a la

reaccion adversa. El cuadro
clinico que se presente con la
reaccion adversa puede ser muy
simple, aunque existen algunos
muy coniplejos.




Tabla I (continuacion)
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NOMBREDELDATOEN | NOMBREDEL | TroDE |LONGI- DESCRIPCION
EL FORMATODEREPORTE| CAMPOENLA | CAMPO | TUD
BASE DE DATOS

¢Puso en peligrola vida |PELIG_VIDA Caracter 1 [Se contestara si, no o no se sabe,

del paciente? Para ésto, se utilizard una ventana
con las 3 opciones mencionadas,
en la cual al momento de la
seleccion solo se introducird un
caracter (s, n, ?) al campo
respectivamente.

Datos de laboratorio DAT_LAB_IM Memo 10 |En el caso de que se cuente con

importantes datos de laboratorio, se deben
introducir todos en este campo,
ya que en el caso de que los haya,
pueden ser de gran ayuda. Para
ésto no se puede determinar una
longitud aproximada, ya que son
muy variables Ia cantidad y
naturaleza de los datos.

7. Tratamiento de la reaccion adversa

¢Se retird el . |SUSP_MEDIC | Caracter | Se contestara si, no o no se sabe.

medicamento ‘ Para ésto, se utilizara una ventana

sospechoso? con las 3 opciones mencionadas,

en la cual al momento de la
seleccion solo se introduciré un
caracter (s, », ?) al campo
respectivamente.




Tabla 1 (continuacion)
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NOMBRE DEL DATO EN
EL FORMATQ DE REPORTE

NOMBRE DEL
CAMPOEN LA
BASE DE DATOS

TIPODE
CAMPO

LONGI-
TUD

DESCRIPCION

Se disminuy6 Ia dosis?

DISM_DOSIS

Caracter

Se conlestard i, no o no se sabe.
Para ésto, se utilizara una ventana
con las 3 opciones mencionadas,
en la cual al momento de la
seleccion solo se introducird un
caracter (s, n, ?) al campo
respectivamente.

)

(Cul?

CUAL_DOSIS

Caracter

20

Se especificard la dosis & 1a que se
disminuyd la dosis inicial ‘

1Se cambid Ia terapia
farmacologica?

CAM_TERAP!

Caracter

Se contestara si, no o no se sabe.
Para ¢sto, se utilizard una ventana
con las 3 opciones mencionadas,
en la cual al momento de la:
seleccion solo se introducird un
caracter (5, », 7) af campo

{respectivamente.

(Desaparecieron los
sintomas?

DESAP_SINT

Caracter

Se contestaré si, 1o o 1o se sabe.
Para ésto, se utilizara una ventana
con las 3 opciones mencionadas,
en la cual al momento de la
seleccion solo se introducira un
caracter (s, », 7) al campo
respectivamente.




Tabla 1 (continuacion)
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NOMBRE DEL DATO EN NOMBRE DEL TiPODE | LONGI- DESCRIPCION
EL FORMATO DEREPORTE | . CAMPO EN LA CAMPO D
BASE DE DATOS

¢Se volvid a administrar | VOLV_ADM_F | Caracter 1 [Se contestara si, no o 1o se sabe.

el firmaco? Para ésto, se utilizar una ventana |
con las 3 opciones mencionadas,
en la cual al momento de la
seleccion solo se introducira un
caracter (s, n, 7) al campo
respectivamente,

(Reapareci6 1a reaccion | REAPAR_RAM | Caracter 1 |Se contestara si, no o nio se sabe.

adversa? ‘| Para ésto, se utilizard una ventana
con las 3 opciones mencionadas,
en la cual al momento de la
seleccion solo se introducird un
caracter (s, n, 7) al campo
respectivamente.

8. Tratamicnto de la reaccidn adversa

{Se establecidé un TX_ESP_RAM | Caracter 1 |Se contestara si, no o o se sabe.

tratamiento especial para
la reaccion adversa?

Para ésto, se utilizara una ventana
con Jas 3 opciones mencionadas,
en [a cual al moniento de la
seleccion se introducird un
caracter (s, », 7) al canipo
respectivamente.




Tabla 1 (continuacion)
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NOMBRE DEL DATO EN NOMBRE DEL TirODE | LONGI- DESCRIPCION
EL FORMATQO DE REPORTE| CAMPOENLA CAMPO TuD
BASE DEDATOS

4Cual? CUAL_TXRAM | Caracter | 20 |En caso de haber recibido el
paciente un tralamiento especial
para la reaccion adversa se debe
especificar cual fue.

{Requirié REQ_HOSP Caracter 1 | Se contestara si, no o no se sabe,

hospitalizacién? Para ésto, se utilizara una ventana
con las 3 opciones mencionadas,
en la cual al momento de la
seleccion se introducird un
caracter (s, », ?) al campo
respectivamente.

(Prolongé la PROL_HOSP Caracter 1 | Se contestaré s7, no o no se sabe.

hospitalizacién? Para ésto, se utilizara una ventana
con las 3 opciones mencionadas,
en la cual al momento de la
seleccion se introducird un
caracter (s, #, ?) al cainpo
respectivamente.

{Causé incapacidad INCAP_TEMP | Caracter ] Se contestara si, 1o o no se sabe.

temporal? Para ésto, se utilizara una ventana

con las 3 opciones mencionadas,
en la cual al momento de la
seleccién se introducird un
caracter (s, n, ?) al campo
respectivamente.




Tabla 1 (continuacion)
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NOMBRE DEL DATOEN .-| NOMBRE DEL TirODE | LONGL- DESCRIPCION

ELFORMATODEREPORTE| CAMPOENLA | CAMPO | TUD

BASE DE DATOS

(Cual? CUAL_INCAT | Caracter | 20 | Almacenara la informacion
correspondiente al tipo de
incapacidad temporal en caso de
que la haya,

(Causd incapacidad- INCAP_PERM | Caracter 1 | Se contestard si, no o no se sabe.

permanente? Para ésto, se utilizara una ventana
con las 3 opciones mencionadas,
en la cual al momento de la
seleccion se introducira un
caracter (s, », ?) al campo
respectivamente.

{Cual? CUAL_INCAP | Caracter [ 20 | Almacenaré la informacion
correspondicnte al tipo de
incapacidad permanente €n caso
de que la haya.

9. Resolucion’

- Resuelto por completo |RESOL Caracter 2 [Como estas 5 respuestas

- Mejorta pero sigue Ia
reaccion

- No hubo cambios

- Agravamiento

- Murio

corresponden a una sola
pregunta, se utilizara una ventana
en la que se seleccione una de las
5 respuestas. Solo se utilizardn 2
caracteres para almacenar el dato:
La relacion entre estas opciones y
sus abeviaturas aparecen enla
Tabla 9 enla seccion de disefio -
de ventanas.




Tabla | (continuacion)
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NOMBREDELDATOEN | NOMBREDEL | TmwoDE |LONGI- DESCRIFCION
ELFORMATO DE REPORTE | - CAMPOENLA | CAMPO | TUD
BASE DE DATOS

Fecha FECHA_RESO Fecha 8 |Almacenaré la fecha
correspondiente a la resolucion de
la reaccion adversa. Se utilizara el
formato britanico (Dia/Mes/Aiio).

10. Causalidad

A) (La situacion original | CAUS_ORIGI Caracter 2 |Seutilizara una ventana que

del paciente u otra incluya las 5 respuestas y en la

enfermedad cual se pueda seleccionar solo una

concomitante pudo de ellas. Solo se utilizaran 2

originar la reaccion caracteres para almacenar el dato.

adversa? La relacion entre estas opciones y

- Casi seguro sus abeviaturas aparecen en la

- Probable Tabla 10 en la seccion de diseiio

- Posible de ventanas.

- Improbable

-No

B) Considera que la CAUS_RELAC | Caracter 2 | Se utilizaré una ventana que

relacion entre el
supuesto farmaco y la
reaccion adversa fue:
- Casi segura

- Probable

- Posible

- Improbable

- Ninguna

incluya las 5 respuestasy en la
cual se pueda seleccionar solo una
de ellas. Solo se utilizarn 2
caracteres para almacenar el dato.
La relacion entre estas opciones y
sus abeviaturas aparccen en la
Tabla 11 en la seccion de disefio
de ventanas.
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NOMBRE DELDATOEN | NOMBREDEL | TiPODE |LONGI- DESCRIPCION
ELFORMATODEREPORTE] CAMPOENLA | CAMPO | TUD
BASE DE DATOS

11, Comentarios

Comentarios (si lo COMENTARIO | Memo 10 | Los comentarios pueden ser muy

requiere ancxe hojas) cortos o tan largos como sea
necesario, por lotanto no se
puede determinar la longitud
necesaria. El campo almacenard
hasta 4000 caracteres.

12, Datos del personal que informé

Nombre NOMB_INFOR | Caracter | - 40 |Es suficiente con 40 espacios en
forma de caracter.

Direccion DIR_INFOR Caracter | 30 |Es suficiente con 30 espacios en

' forma de caracter.

Teléfono TEL_INFOR Caracter | 15 |Essuficiente con 15 espacios en
forma de caracter. Sc podré
introducir ia clave lada o
extension en caso de haber,

Fax FAX_INFOR Caracter 15 [Es suficiente con 15 espacios en

forma de caracter. Se podrd
introducir ja clave lada o
extension en caso de haber.
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NOMBREDEL DATOEN | NOMBREDiL | TIPODE |LONGI- DESCRIPCION
ELFORMATODEREPORTE | CAMPOENILA CAMPO un
BASE DE DATOS

CLAVE_REMI | Caracter 5 |No se encuentra en el formato,
pero se considera necesario para
control interno en el centro
nacional de farmacovigilancia.
Este dato serd una clave que se le
asigne a cada centro colavorativo
para su facil localizacién y
manejo.

FILTRO_MEM | Numérico I | No se encuentra en el formato,

pero se considera necesario para
control en el software. Se
utilizaré posteriormente para las
bisquedas de informacion en
campos memo,




58

TABLA 2. BASE DE DATOS PARA ARCHIVAR LA INFORMACION CORRESPONDIENTE
AL FORMATO DE INFORME DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS
AGENTES INMUNIZANTES (VACUNAS). '

NOMBRE DEL DATO EN
EL FORMATO DE REPORTE

NOMBRE DEL
CAMPOENLA
BASE DE DATOS

TwoDE
CAMPO

LoNal-

TUD

DESCRIPCION

FOLIO

Numérico

6

Este campo no esld en el formato
de reporte, es para control interno
de la informacién, Serd
automatico. Cada reporte que se
introduzea ocupara un nimero en
forma ascendente, de modo que el
primero ocupara el nimero 1,y el
ultimo correspondera al total de
reportes en la base de datos.

1. Datos del paciente

Nombre:

NOMBRE

Caracter

30

Este campo debe almacenar el
nombre con los apellidos del
paciente que presento la sospecha
de la reaccién adversa. Cuando -
este campo se introduzca sin
datos, el programa se deberé
regresar al inicio, de tal modo que
por lo menos se introduzcan las
iniciales del paciente.

Fecha de nacimiento
Dia/Mes/Ao

FECHA_NAC

Fecha

Almacenara informacion de la
fecha de nacimiento en formato
britanico (Dia/Mes/Afio).
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NOMBRE DEL DATOEN | NOMBREDEL | TIPODE | LONGI DESCRIPCION

EL FORMATO DE REPORTE| CAMPOEN LA CAMPO | TUD

BASE DE DATOS

Peso (kg) PESO Numérico| 6 | Almacenara la informacion del
peso, disponiendo de dos
decimales cuando se requiera de
precision en el caso de nifos.

Talla (cm) TALLA Numérico[ 3 | Almacenaré la informacion de la
estatura en centimetros.

Sexo SEXO Caracter | - 1 |Seintroducira una F cuando sea
femenino, y M cuando sea
masculino, Se evilara la
introduccion de cualquier otro

| caracter con la utilizacion de una
ventana de didlogo.

Fecha ultima FECHA_ULT Fecha 8 | Almacenara informacion de la

menstruacion fecha de la Gltima menstruacion

Dia/Mes/Ao en formato britanico.

Solo se habilitara este campo
cuando se conteste F en el campo
anterior. '

Embarazo (Si/No) EMBARAZO Caracter 1 | Se introducirdn los caracteres §

cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Se
evitara la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
didlogo.
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NOMBRE DEL DATO EN NOMBREDEL, | TIPODE |LONGI- DESCRIPCION
EL FORMATO DE REPORTE| - CAMPOENLA | cAMPO | TUD
BASE DE DATOS
Fecha de inmunizacion  |FECHA_INMU | Fecha 8 - | Almacenara informacion de la
Dia/Mes/Afio fecha de la inmunizacién en
formato britanico.
Solo se habilitar este campo
cuando se conteste F en el campo
anferior.
2. Vacunas
(Vacunas administradas) { VACUNA_I Caracter | 25 |Elformato tiene espacio para
VACUNA_2 hasta 4 vacunas. Se podran
imroducir hasta 25 caracteres
VACUNA3 para cada una, incluyendo todas
VACUNA 4 las letras del abecedario, niimeros
y simbolos del teclado. ’
Via VIA_ADMONI | Caracter 2 - jLa via de administracion se
VIA ADMON2 archivara en forma abreviada para
ocupar menos espacio, y se
VIA_ADMON3 ayudard al usuario en la eleccion
VIA_ADMON4 con la ayuda de una ventana de
didlogo que incluya todas las
opciones posibles. La refacion de
vias de administracion y
abrevinturas a utilizar aparecen en
Tabla 12 en la seccidn de diseio
de ventanas.
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NOMBRE DELDATOEN | NOMBREDEL | TIPODE |LONGI- DESCRIPCION
EL FORMATODEREPORTE| CAMPOENLA CAMPO ™D
BASE DE DATOS
Unidad CANTIDADI Numérico| 6, 2 | Aqui se almacenara la
CANTIDAD2 informacidn correspondiente al
niimero de unidades
CANTIDADS administradas.
CANTIDAD4
UNID_VAC_l | Caracter 2 | Aqul se almacenara el dalo
UNID VAC 2 correspondiente al tipo de
unidades administradas. Se
UNID_VAC_3 apoyara al usuario con el uso de
UNID_VAC_4 una ventana en la que aparezcan
las opciones a elegir. Solo se
utilizaran 2 caracteres para .
almacenar el dato. La relacion
entre eslas opciones y sus
abreviaturas aparccen en la Tabla
13 en la seccion de disefio de
ventanas.
Frecuencia FREC_VAC_1 | Numérico| 2 |Almacenar4 el nimero de dosis
FREC VAC 2 suniinistradas cn la unidad de
FREC_VAC.3 tiempo del siguiente campo.
FREC_VAC_4
UNID_TIEM] Caracter 1 | Almacenara la unidad de tiempo
UNID TIEM2 en la cual se suministraron _Ias
dosis. Solo se utilizara 1 caracter
UNID_TIEM3 para almacenar el dato. La
UNID_TIEM4 relacion entre estas opciones y

sus abreviaturas aparecen en la
Tabla 14 en la seccion de discio
de ventanas.
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Tabla 2 (continuacion)
NOMBRE DEL DATOEN | NOMBREDEL | TIPODE | LONGI- DESCRIPCION
EL FORMATO DE REPORTE| CAMPOENLA | CAMPO | TUR
BASE DE DATOS
Productor PRODUCTOR!. | Caracter { 20 | Almacenars los nombres de cada
PRODUCTOR2 una de las vacunas que hayan sido
administradas. Aceptard cualquier
PRODUCTOR3 Jetra de] abecedario o ntimero.
PRODUCTOR4
No. de lote NO_LOTE_! Caracter | 15 | Almacenar4 los nimeros de lote
NO LOTE 2 correspondientes a cada una de
N las vacunas administradas.
NO_LOTE 3 Aceptara cualquier letra del
NO_LOTE 4 abecedario o niimero.
Indicacion INDICACIO Memo 10 | El campo memo aceptard
' : cantidades de informacion
variables, dependiendo de lo que .
se reporte, correspondientes al
motivo de prescripcion de cada
una de las vacunas.

3. Intervalo entre la inmunizacitn y el o los incidentes (si hay més de un incidente especificar el
jntervalo entre la inmunizacién y el primer incidente)

Minutos

INTER_MIN

Numérico

Almacenar4 hasta 2 digitos
correspondientes a jos minutos
que transcurrieron entre la
inmunizacion y la aparicion de los
incidentes adversos. Cuando e
tiempo sea més grande se podré
representar en horas en el
siguiente campo.
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NOMBRE DEL DATO EN NOMBREDEL | TIPODE {LONaGI- DESCRIPCION
EL FORMATO DE REPORTE{ CAMPOEN LA CAMPO TUD
BASE DE DATOS

Horas INTER_HOR Numérico| 2 | Almacenaré hasta 2 digitos
correspondientes a las horas que
transcurrieron después de la
inmunizacion hasta la aparicion de
los incidentes adversos. Cuando
el tiempo sea mas grande se
podré representar en dias en el
siguiente campo.

Dias INTER DIAS  [Numérico| 2 |Almacenara hasta 2 digitos

correspondientes a los dias que
transcurrieron entre la
inmunizacion y la aparicién de los
incidentes adversos.

4, Incidentes adversos (notificar solamenie los incidentes resultantes de la inmunizacion)

A. Fiebre

Mayor o igual de 40.5°C

MAS_DE_40

Caracter

Se introducirén los caracteres §
cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Se .
evitara la introduccion de
cualquier otro caracter conla
utilizacion de una ventana de
dialogo.

39.0 240.0°C

DE_39_A_40

Caracler

Se introduciran los caracterés S
cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Se
evitara la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
didlogo. '
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NOMBRE DEL DATOEN NOMBRE DEL TiroDE | LONGI- DESCRIPCION
EL FORMATO DEREPORTE] - CAMPOEN LA CAMPO TUD .
BASE DE DATOS 4‘
Temperatura no T_NO_REP Caracter 1 |Seintroduciran los caracteres §
reportada. cuando sea si, N cuando sea no, v |
? cuando se desconozca. Se |
evitar Ia introduccién de
cualquier otro caracter con la
utilizacién de una ventana de
didlogo.
Temperaturamuy altay | T_MUY_ALTA | Caracter 1 - |Seiniroduciran los caracteres §
presencia de otros cuando sea si, N cuando sea no, y
sintomas sistémicos. 7 cuando se desconozca. Se
evitaré la introduccién de
cualquier otro caracter con la
utilizacién de una ventana de
didlogo.
B. Reacciones locales en el sitio de aplicacién
Absceso infectivo, ABC_INF Caracter 1 {Seintroduciran los caracteres $
Positivo a coloracion de cuando sea si, N cuando sea no, y
Gram o cultivo. ? cuando se desconozca. Se
evitara la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacién de una ventana de
dii’llogo.
Absceso ABC_ESTERI Caracter 1 | Seintroducirén los caracteres S
estéril/nddulo/necrosis cuando sea si, N cuando seano, y
No hay evidencia de ? cuando se desconozca. Se

infeccion microbiol6gica
aguda. Supuracién, y/o
nédulo durante mas de
un mes y puede medir
2.5 cm de didmetro.

evitara la introduccién de
cunlquier otro caracter con la
utilizacién de una ventana de
didlogo.
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Tabla 2 (continuacién)
NOMERE DEL DATO EN NOMBRE DIl TiroDE | LONGI- DESCRIPCION
EL FORMATO DE REPORTE| CAMPOEN LA CAMPO D
BASE DE DATOS

Dolor intenso y/o nédulo | DOLOR_INTE | Caracter 1 |Seintroduciran los caracteres §

severo hinchamiento. cuando sea si, N cuando seano, y

Durante 4 dias o mis o ? cuando se desconozca. Se

requiere hospitalizacion, evilaré la introduccion de

la hinchazén pasa a la cualquier otro caracter con la

articulacion proximal utilizacion de una ventana de
didlogo.

C. Reaccion sistémica

Adenopatla. Severoo  [ADENOPATIA | Caracter 1 | Seintroducirén los caracteres §

alargamiento inusual o cuando sea si, N cuando sea no, y

drenaje de los nodos ? cuando se desconozca. Se

linféticos. evitara la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
didlogo.

Reaccidn alérgica. RX_ALERGIA | Caracter | |Seintroducirin los caracteres §

Urticania, bronco cuando sea si, N cuando seano, y

espasmo, edema ? cuando se desconozca. Se

generalizado. evitara la introduccion de
cualquicr otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
didlogo.

Erupcion. Severa ERUPCION Caracter I |Seintroduciran los caracteres §

durante 4 dias 0 mis o cuando sea si, ¥ cuando sea no, y

admision al hospital. ? cuando se desconozca. Se
evitara la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una veniana de
dialogo.
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NOMBRE DEL DATOEN | NOMBREDEL | TIPODE | LONGI- - DESCRIPCION
EL FORMATO DEREPORTE| CAMPOENLA CAMPO Tun
BASE DE DATOS
Reaccidn anafilictica.  |RX_ANAFILA | Caracter 1 | Seintroduciran los caracteres §

Edema en boca/garganta,
dificullad para respirar;
choque; colapso

cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Se
evitara la introduccion de

cardiorrespiratorio. cualquier otro caracler con la
utilizacion de una ventana de
didlogo.
Episodio hipoténico- EPISODIO_HIP | Caracter 1 |Seintroduciran los caracteres §
{ hiporresponsivo. ' cuando seasi, N cuando sea no, y
| Somnolencia excesiva. ? cuando se desconozca. Se
Disminucién/pérdida del evitara la introduccion de
tono muscular; pérdida cualquier otro caracter con la
de color/ pérdida de utilizacidn de una ventana de
conciencia, suefio didlogo.
prolongado con
dificultad para despertar;
paro cardiovascular o
tespiratorio
Artralgia/artritis. ARTRALGIA ‘Caracter I |Seintroducirén los caracteres §
Durante mas de 24 h. ' cuando sea si, ¥ cuando sea no, y

? cuando se desconozca, Se
evitara la introduccion de
cualquier otro caracier con la
utilizacién de una ventana de
dialogo.
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NOMBRE DEL DATO EN NOMBRE DEL TIODE | LONGI- DESCRIPCION
EL FORMATO DE REPORTEE| CAMPOENLA CAMPO D
BASE DE DATOS

Vomito severo y/o VOMITO Caracter 1 | Seintroduciran los caracteres §

diarrea causando cuando sea si, N cuando sea no, y

alteraciones en la rutina ? cuando se desconozca. Se

diaria. evitard la introduccién de
‘cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
dialogo.

D. Diagnostico neurologico (sintomas)

Llanto persistente, LLANTO_PRS | Caracter I | Seintroduciran los caracteres §

inconsolable por 3 horas cuando sea si, N cuando sea no, y

0 més. ? cuando se desconozca. Se
evitara la introduccidn de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
dialogo.

Crisis convulsivas. CRSIS_CONV | Caracter | 1 | Seintroduciran los caracteres §

Contracciones cuando sea si, N cuando sea no, y

musculares con ? cuando se desconozca. Se

disminucion del nive! de evitard la introduccion de

conciencia, con o sin cualquier otro caracter con la

fiebre. utilizacion de una ventana de
dialogo.

Encefalopatia. Signos ENCEFALOPA | Caracter 1 | Seintroduciran los caracteres S

neuroldgicos localizados
o generalizados,
aumento de la presion
intracraneal o cambios a
nivel de conciencia
durante un minimo de 6
horas, con o sin
convulsiones.

cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Se
evilard la iniroduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
dialogo.
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NOMBRE DEL DATO EN
EL FORMATO DE REPORTE

NOMBREDEL - | TIPODE
CAMPOENLA | CAMPO | TUD
BASE DE DATOS

LONGI-

DESCRIPCION

Meningitis y/o encefalitis

MENINGITIS Caracter 1

Se introduciran los caracteres §
cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Se
evitara la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
didlogo.

Anestesia o paresiesia
durante mas de 24 h.

ANESTESIA Caracter |

Se introduciran los caracteres §
cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca, Se
evitara la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
dialogo.

Parélisis

PARALISIS Caracter ]

Se introduciran los caracteres §
cuando sea si, N cuando sea no, y
7 cuando se desconozca. Se
evitara la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
didlogo.

Sindrome de Guillain-
Barré. Disminucion
progresiva de mas de un
miembro y disminucion
gencralizada delos
reflcjos.

SIND_GUILL Caracter 1

Se introducirén los caracteres §
cuando sea si,- ¥ cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Se
evitaré la introduccion de
cualquier otro caracter conla
utilizacion de una ventana de
dialogo.
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NOMBRE DEt. DATO EN
EL FORMATO DE REPORTE

NOMBRE DEL
CAMPOENLA
BASE DE DATOS

TIPODE
CAMPO

LoNat-
Tup

DESCRIPCION

Panencefalitis esclertica
subaguda.

PANENCEFAL

Caracter

Se introducirén los caracteres S
cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Sé
evitarala introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
didlogo.

E. Varios

Parotiditis. Edema con
dolor y/o sensibilidad de
la(s) glandula(s)
pardtida(s).

PAROTIDITI

Caracter

Se introducirén los caracteres §
cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Se
evitard la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
didlogo.

Orquitis, Edema con
dolor y o sensibilidad del
(los) testiculo(s).

ORQUITIS

Caracter

Se introducirén los caracteres §
cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Se
evitara Ia introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacién de una ventana de
dialogo.

Trombocitopenia

TROMBOCITO

Caracler

Se introduciran los caracteres §

‘| cuando sea si, N cuando sea no, y

? cuando se desconozca. Se
evitard |a introduccion de
cualquier otro caracter con la
utitizacién de una ventana de
didlogo.
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NOMBRE DEL DATOEN | NOMBREDEL | TWPODE |LONGI- DESCRIFCION
EL FORMATODEREPORTE[ CAMPOENLA | CAMPO | TUD
BASE DE DATOS
Otros eventos severos o |OTRS_EVENT | Caracter 1 |Seintroducirdn los caracteres §
inusuales ‘ cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando.se desconozca. Se
evitara la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacién de una ventana de
didlogo.
(favor de describir) QUE_EVENT Memo 10 |En caso de que el evento adverso
’ que se presente no esté en los
anteriores, se podra almacenar en
este campo. Debera aceptar
descripciones tan largas como sea
necesaria.
5. Comentarios COMENTARIO | Memo 10 [ Almacenara los conentarios que
' se generen respecto al evento.
6. Tratamiento de la reaccion adversa.
¢Se establecié TX_ESP_RAM | Caracter 1. {Seintroduciran los caracteres §
tratamiento especial para cuando sea si, N cuando sea no, y
la reaccion adversa? ? cuando se desconozca. Se
evitar4 la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacién de una ventana de
didlogo.
En caso afirmativo, CUAL_TX_ESP | Memo | - 10 |Almacenara los detalles del

{Cual?

tratamiento en caso de haberlo.
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NOMBRE DEL DATO EN
EL FORMATO DE REPORTE

INOMBRE DEL
CAMPOEN LA
BASE DE DATOS

TiPODE
CAMPO

LONGI-
TUD

DESCRIPCION

(Requirid
hospitalizacién?

REQ_HOSP

Caracter

Se Introduciran los caracteres §
cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Se
evitaré la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
didlogo.

(Prolongo6 la
hospitalizaciél_\?

PROL,_HOSP

Caracter

Se introducirén los caracteres §
cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Se
evitara la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
didlogo.

¢ Causé incapacidad
temporal?

INCAP_TEMP

Caracler

Se introducirén los caracteres §
cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca, Se
evitara la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacion de una ventana de
didlogo. '

¢(Cual?

CUAL_INCAT

Memo

10

Almacenara los detalles de la
incapacidad temporal en caso de
haber existido.
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NOMBRE DEL DATOEN NOMBRI DEL TIPODE | LONGI- DESCRIPCION

ELFORMATO DE REPORTE| CAMPOENLA | CAMPG | TUD

BASE DE DATOS

{Causd incapacidad INCAP_PERM | Caracter 1 |Seintroducirén los caracteres §

permanente? cuando sea si, N cuando sea no, y
? cuando se desconozca. Se
evitara la introduccion de
cualquier otro caracter con la
utilizacién de una ventana de
dilogo.

{Cual? CUAL_INCAP Memo 10 | Almacenara los detalles de la
incapacidad temporal en caso de
haber existido.

7. Medicamentos que el |MED_CONCOM | Memo 10 . | Almacenara los datos

paciente estaba tomando correspondientes a medicamentos

con la vacuna tomados junto con la vacuna

sospechosa. sospechosa, asi como detalles de
la dosificacion u otros:

8. Resolucion )

~ Resuelto por completo | RESOLUCION | Caracter 2 |Como estas 5 respuestas

- Mcjoria pero sigue la
reaccion

- No hubo cambios

- Agravamiento

- Murié

corresponden a una sola
pregunta, se utilizara una ventana
que las incluya. Solo se utilizardn
2 caracteres para almacenar cl
dato. La relacion entre estas
opciones y sus abreviaturas
aparecen en la Tabla /5 en la
seccion de disefio de ventanas.
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NOMBRE DELDATOEN | NOMBREDEL | TIPODE | LONGI- DESCRIPCION
EL FORMATODEREPORTE| CAMPOENLA | CAMPO | TUD
BASE DE DATOS

Fecha |FECHA_RESO Fecha 8 | Almacenard la fecha
correspondiente a la resolucion
del evento adverso. Se utilizara el
formalo britanico.

9. Causalidad

a) jLa situacion original del paciente u otra enfermedad concomitante pudo originar la

reaccion adversa? : ‘

- Casi seguro CAUSAL_ORL | Caracter 2 |Como estas 5 respuestas

- Probable corresponden a una sola

- Posible pregunta, se utilizara una ventana

- Improbable que las incluya. Solo se utilizaran

- No

2 caracteres para almacenar ¢}
dato. La relacion entre estas
opciones y sus abreviaturas
aparecen en la Tabla 16 enla
seccion de disefio de ventanas,

b) Considera que la reaccion eitre la supuesta vacuna y la reaccion adversa fue:

- Casi segura
- Probable

- Posible

- Improbable
- Ninguna

CAUSAL_REL

Caracter 2

Como estas 5 respuestas
corresponden a una sola
pregunta, se utilizard una ventana
que las incluya. Solo se utifizaran
2 caracteres para almacenar el
dato. La relacion entre estas
opciones y sus abreviaturas
aparecen en la Tabla /7 enla
seccion de diseito de ventanas.




Tabla 2 (continuacion)

74

NOMBRE DEI DATOEN NOMBRE DEL
EL FORMATO DIEREPORTE | - CAMPOEN LA
' BASE DE DATOS

TIPODE
CAMPO

LONGI-
WD

DESCRPCION

10. Datos del profesional que informé.

Nombre NOMB_INFO

Caracter

20

Es suficiente con 20 espacios en
forma de caracter.

Direccion DIR_INFO

Caracter

30

Es suficiente con 30 espacios en
forma de caracter.

Teléfono TEL_INFO

Caracter

Es suficiente con 15 espacios en
forma numérica. Se considera la
posibilidad de extensién y clave
lada para largas distancias. Se
podran meter estas claves
separadas por un guién.

Fax FAX_INFO

Caracter

Es suficiente con 15 espacios en
forma numérica. Se considera la
posibitidad de extension y clave
lada para largas distancias. Se
podran meter estas claves
separadas por un guion.

CLAVE_REMI

Caracter

No se encuentra en ¢l formato,
pero se considera necesario para
control intemo en el centro
nacional de farmacovigilancia.

FILTRO_MEM

Numérico

No se encuentra en el formato,
pero se considera necesario para
control en el software, Se usard
para las bisquedas de
informacién en campos memo.
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SALUD.
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ANIZACION MUNDIAL DE LA

DATO EN EL REPORTE

NOMBRE DEL
CAMPOEN LA
BASE DE DATOS

TIPODE
CAMPO

LoNGI-
TuD

DESCRIPCION

Nimero de la alerta

NO_DE ALER

Caracter

Lasalertas OMS contienen en la
parte superior izquierda del
reporte nimeros y letras que
clasifican las alertas. Se opta por
poner todos los caracteres,

Fecha

FECHA

Caracter

Solo se pondra mes y afio, ya que
algunas de ellas no tienen el dia
que las emitieron '

Contenido de la alerta

PAIS_REPOR

Caracter

20

Del cantenido de Ia alerta, se
tomara el pais que cinita !a alerta.
En caso de que dos o més paises
estén involucrados en la alerta,
solo se introducird uno a la vez,

DEPEND_REP

Caracter

10

Almacenard losdatosala
dependencia que emitid la alerta,
o tomg las medidas correctivas,

|EVENTO_REP

Memo

En este campo se almacenard la
informacion correspondiente a la
descripcion del evento.




Tabla 3 (cominuacibn)
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DATO EN EL REPORTE

CAMPOEN LA
BASE DE DATGS

NOMBRE DEL -

TIPODE
CAMPO

Lonaj-
TUD

DESCRIPCION

MEDIDAS_TO

Memo

10

En este campo se almacenara la
informacidn correspondiente a las
medidas que fueron tomadas por
la dependencia, o autoridades.

NOM_GENERI

Caracter

40

En este campo se almacenara el
nombre del principio activo
involucrado en la reaccion
adversa.

OBSERVACIO

Memo

En este campo s podran
introducir observaciones que se
tengan respecto a la alerta.
Considerando que esta en idioma
inglés, pueden haber palabras o
conceptos dificiles de traducir,
Ademés de que se pueden anotar
abservaciones de lo que se
conozca en el pals.,

FILTRO_MEM

Numérico

Este campo es para control
interno, Se utilizara para el
control de la informacion en el
caso de biisquedas en campos -
menmo.
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TABLA 4. BASE DE DATOS PARA ARCHIVAR LA [NFORMACION
CORRESPONDIENTE AL REMITENTE

DATOEN EL REPORTE

NOMBREDEL. { TIPODE |LONGI- DESCRIPCION
CAMPOENLA | CAMPO | TUD |
DASE DE DATOS '

Clave del remitente CLAVE_REMI | Caracter | 10 [La clave del remitente serd
asignada por personas autorizadas
en el Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

Tipo de remitente EO1 Caracter 1 |Serd para clasificar al remitente si
es estatal o institucional. Se
utilizara una ventana tipo 1, la
cual introducird E o 7 segun sea el
©aso,

Lugar LUGAR Caracter | SO | Se introducirén los datos
correspondientes a fa institucion
que remite el reporte.

Estado ESTADO Caracter | 25 | Seintroducira el estado
correspondiente,

Domicilio DOMICILIO Canacter | 50 | Anotar el domicilio de la
institucion remitente o remitente

Teléfono | TEL_CFV Caracter { 15 | Se puede introducir el nimero
telefonico incluyendo extension y
clave LADA (larga distancia).

Fax FAX_CFV Caracter | 15 | Se puede introducir el nimero de

fax incluyendo extension y clave
LADA (larga distancia).




3. DISENO DE VENTANAS

Los siguientes cuadros contienen las listas de opciones a incluir en las ventanas, asi
como la clave para cada opcién con la que se manejard intemamente en el programa.
Siempre que sea posible se utilizardn abreviaturas o simbolos que scan ficiles de
relacionar con la palabra que identifican.
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* Se tomd como base para la elaboracion de esta lista las
formas farmacéuticas incluldas en Ja Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos, 6* edicion, por ser tas que

¢ mancjan en ¢l territorio nacional

TABLA 5’ (Medicamentos) TABLA 6° (Medicamentos)
Forma farmacéutica Clave en labase| {Via de administracion Clave en la base
de datos de datos
NO ESPECIFICADA no NO ESPECIFICADA no
Capsula CA Bucal BU
Colirio - CO Conjuntiva CO
Crema CR Denial DE
Elixir EL Epidural EP
Emulsidn EM Implanie MP
Espuma ES Inhalacion IH
Gel GE Insuflacién SF
 Gragea GR Intraarterial 1A
Granulado GO Intraarticular AR
Jalea JL Intraauricular AU
Jarabe JR Intracardiaco IC
Linimento Ll Intradérmico ID
Locién LO Intramuscular M
Owulo oV Intranasal IN
Parche PA Intraocular oC
Pasta PS Intraperitoneal P
| Perla PE Intrapleural PL
Polvo PO Intratecal IT
Pomada/ungilento PU Intratraqueal TR
Solucidn SO Intrauterino UT
Supositorio SU Intravenosa v
-} Suspensidn SS Intraverical VE
Tablelas TA Oral OR
Tracisco TR Rectal RE
i Subculinea SC
Sublingual SL
Sistémica S1
Topica TO
Transdermal TD
Uretral UR
Vaginal VA

** S 1omd Ja base de datos de ta OMS WHOADR
Version 1.1 (WHO Adverse Drug Reactioh) como base
para claborar 1a lista de vias de administracion, por ser
1a m4s cmplcada internacionalmente cn ¢l mancjo de

reacciones adversas.
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TABLA 7" (Medicamentos) TABIA 8" (Medicamentos)
Unidad de administracion Clave en la base| [Frecuencia Clave en la base
de datos de datos
NO ESPECIFICADA no NO ESPECIFICADO n
Kilogramos KG Menstrual C
Gramos GM Diariamente D
Miligramos MG Semanalmente S
Microgramos UG Mensualmente M
Litros LT Anualmente A
Mililitros ML No. de veces usado #
Microlitros UL Lo necesario L
Milicuries MC Total T
Microcuries uc
| Megabequerel MB
Kilobequerel KB
Ul (<1000) ul TABLA 9" (Medicamentos)
Ul (miles) KU Resolucién Clave en la base
UI (millones) MU de datos
Por ciento PC Resuelto por completo RE
Gotas GT Mejoria pero sigue la reaccion ME
Forma dosificable FD No hubo cambios NO
| Agravamiento AG
Murié MU
TABLA 10" (Medicamentos)
Sitvacion : Clave en la base
de datos
Casi seguro cs TABLA 11" (Medicamentos)
Probable PR Relacion Clave en la base
Posible PO de datos
Improbable P Casi sepura CS
No NO Probable PR
Posible PO
Improbable IP
Ninguna NI

™" Opciones que se presentan en ¢l formato de reporie,

disefiado en Ia Subdircocién de Farm.
Informacién de Reaccioncs Adversas
Medicamentos.

acopea ¢
de los

eSTR - FESIS

o st

OE 14 Bisvoreey
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TABLA 12 (Vacunas) TABLA 13 (Vacunas)
Via de administracion Clave enlabase] | Unidad Clave en la base
de datos de datos
Intradérmica D Dosis DO
Intramuscular M Gotas - GO
Intravenosa IV Microgramos UG
Oral OR Mililitros ML
Subcutanea sC Ul (<1000) Ul
Topica TO Ul (miles) KU
Otra, anotarlo en Indicaciones O Ul (millones) MU
Ojra anotarla en Indicaciones Ot
TABILA 14 (Vacunas) TABLA 15 (Vacunas)
Unidad de tiempo ‘| Claveenlabase] [Resolucion Clave én la base
‘ de datos de datos
Diaria : D Resuelto par completo RE
Dias 0, 3, 7, 14, 30, 90 R Mcjoria pero sigue In reaccion ME
Scmanalmente S No hubo cambios NO
Quincenalmente Q | Agravamiento AG
Mensualmente M Muri6 .MU
Bimestralmente B
Anualmente A
Otra, anotarlo en Indicaciones 0
TABLA 16 (Vacunas) TABLA 17 (Vacunas)
Situacion Clave en labase{ |Relacion Clave en la base
de datos de datos
Casi seguro cs Casi segura Cs
Probable PR Probable PR
Posible PO Posible PO
Improbable - P Improbable 1P
No NO Ninguna NI
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4. DISENO DE PANTALLAS

Pantalla de presenmcidn
Esta serd la primera que aparecerd y contendrd los datos generales del software.

Pantalla principal.

Su funcién sera facilitar 1a eleccion de los servicios que prestara el software, como
son Mantenimiento, Consulta, Utilerias y la opcion de salir.

Estas opciones aparecerdn en la parte superior de la pantalla, en una barra de
opciones.

Cada una de las opciones mencionadas, cuando se elijan, mostrardn una caja de

meni: con las opciones que presente cada una (ver mis adelante en caracteristicas
de las ventanas).

Pantallas de mantenimiento.

Siempre que sea posible, la distribucion de los datos debera seguir al formato de
reporte, a fin de facilitar la captura de la informacién,

Tomando en cuenta la distribucién de la informacion en el formato (ver anexo A), la
informacion en pantalla se separari por dreas, las cuales se titularin del mismo
modo que aparece en el formato.

La ‘informacién ocupard la pantalla de modo que no parezca densa, pero
optimizando los espacios sienpre que sea posible. .

Para la captura de informacion en campos memo, se ocupardn de 2 a 4 renglones de
la pantalla con el titulo del eampo en el formato de reporte.

Para facilitar la captura de la informacidn, siempre que sed posnble se utilizardn
ventanas con las opciones disponibles.
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Pantallas de consulta.

Estardn apoyadas totalimente en el uso de vemanas de didlogo con menis de
opciones que permitan seleccionar faciimente los criterios de bisqueda,
La primer ventana que aparecera sera la que contenga las opciones de los "Campos
a consultar" (ver Manual de consultas). En la cual se elegira un campo a la vez.
Inmediatamente deberd aparecer otra ventana que ayude a introducir el criterio de
busqueda mediante las opciones "Igual a", "Diferente a", "Menor a" y "Mayor a".
Posteriormente se introducird la informacion a comparar en una linea inferior,
A continuacion deberd aparecer otra ventana que penmita "encadenar” condiciones
de bisqueda mediante las opciones "Y", "O" que deberan iniciar otro ciclo de
cleccion de campo, simbolo de comparacion e infonnacion a comparar. En caso de
no requerir combinaciones de campos a comparar, en esta misma ventana se debera
incluir la opcion de "Consultar" para finalizar los criterios de seleccion.
Finalmente, después de elegir "Consultar” en la ventana anterior, deberd aparecer
otra ventana independiente que despliegne los campos disponibles a listar después
de aplicar los criterios de seleccion y busqueda definidos. El sistema deberé evitar
que la longitud total de los campos rebase 80 caracteres, puesto que es el limite de
caracteres por linea en pantalla. Se ofrecera la opcion de finalizar seleccion de
campos presionando la tecla <Escape>,
Una vez que se han seleccionado los campos a consultar, deberan aparecer
pantallas consecutivas que muestren la informacion solicitada y que cumpla con los
criterios de seleccion definidos previamente,
» La informacion seleccionada aparecerd en forma.de-columnas.
o Las columnas de infornacion se identificardn mediante un  ntinero que
identifique su titulo en la parte superior. :
+ Las condiciones de busqueda, deberdn aparecer en la parte superior de la
primer pantalia; .
» En caso de que la infonnacion localizada no quepa en la prisuer pantalla, debera
ofrecer 1a opcion de presentarlo en pantallas posteriores, hasta mostrar toda.
+ Esta pantalla deberd ofrecer finalmente la opcion de imprimir en papel,
preguntando al usuario si desea imprimit o no (S/N).



, 83
Pantallas de utilerfas. Finalmente, la pantalla de UTILERIAS sera la mas sencilla, y
contendrd en una ventana de didlogo las opciones de Regenerar, Respaldar y

Recuperar. Se requcnré la unidad (A o B) a partir del cual se respaldara o recuperara
la informacion.

Caracteristicas de las ventanas

Las caracteristicas de las ventanas de las que se hard uso en las pantallas serén las
siguientes:

- Las ventanas deberdn aparecer al momento de entrar al campo, y deberan

desaparecer cuando se haya seleccionado la opcion.

- El drea de la ventana estard limitado el uso del espacio por las ventanas, de modo
que no ocupen mds de seis renglones, pero mostrardn tantas opciones como sea
necesario,

- Todas las ventanas de didlogo del sistema tendrdn la misma léglca de uso y las
opciones deberdn seleccionarse al momento de la captura.

- Segun el tipo de informacion, solo serd necesario el uso de vemanas con2 63
opciones (ventanas tipo 1), y ventanas con mas de 3 opciones (ventanas tipo 2).

- Tiro 1. Constard de 2 6 3 opciones segin el caso (por ejempo femenino/masculinoe).

Las opciones se presentaran en el mismo renglon,

Tipo 2, Constard de 4 opciones o mds, El primer renglon mostrara el titulo del

‘campo de fonna pennanente. Los demdas renglones presentaran las opc:oues a
elegir,
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5. DISENO DE PRUEBAS

La ejecucion de las pruebas estara basada principalmente en el rcto a los puntos
criticos de los programas. Esto es, se probardn las partes de los programas en los que
la informacion pase a través de procesos iterativos (loops).

Pruebas de alimentacion para Medicamentos, Vacunas, Alertas OMS y Remitentes

Se pueden agrupar las pruebas que se realizan en la captura de la informacion, ya que

el proceso de la informacion es muy similar para esta tarea en todos los programas (ver

tabla 18). En los casos en que la informacién pasa directamente de la pantalla de ;
captura a las bases de datos, es suficiente con el andlisis estructural y observar que la i
inforinacion de la base de datos ya alimentada corresponda con lo que aparece en

pantalla.

Pruebas de consulta para medicamentos, vacunas y alertas OMS

En esta etapa, se seleccionaron los campos de prueba al azar y 1a informacion
localizada se debe comparar con la informacién introducida en la etapa de pruebas de
alimentacion (o con los formatos de reporte). Para estas pruebas se utiliza en todos los
casos ¢l criterio de busqueda Jgual que (Ver tablas 19, 20 y 21)

Pruebas de "encadenamiento" Y criterios de bisqueda

Para la realizacion de las pruebas anteriores se utilizo el criterio de bisqueda "Igual a"
por lo que en esta etapa solo se probaran los criterios que faltan ("Mayor a", "Menor
a"y "Diferente a"). Este tipo de pruebas sera de gran utilidad para probar camnpos
numéricos o fecha, aunque también aplica para los campos caracter. Estas funciones
son gjecutadas por programas comunes tanto para medicamentos, vacunas y alertas
OMS, por lo que no se requiere probar el criterio para todos los campos (ver tabla 22),

Pruebas de utilerfas

Esta serie de pruebas se buscan demostrar la funcionalidad del software al regenerar,
respaldar y recuperar (ver tabla 23).



Tabla 18. Pruebas de alimentacion para Medicamentos, Vacunas, Alertas OMS vy Remitentes

PRUEBA JUSTIFICACION DE LA ; EJECUCION RESULTADO ESPERADO | RESULTADO OBTENIDO
PRUEBA
Numerador de | Se verifica el dltimo Introducir 4 reportes de En la gltima pantalla de |Primer reporte el # 1,

reportes
introducidos

nimero de reporte en el
sistema y se asigna el
siguiente nimero
inmediato en forma
automatica. Esta prueba
se realiza en forma

sospechas de reacciones

adversas a medicamentos y

otros 4 para vacunas.

captura de informacion,
aparecera el niimero de
folio progresivo
correspondiente al
numero del reporte
introducido, de forma

segundo reporte # 2,
tercer reporte # 3,
cuarto reporte # 4

.. Pasa la prueba

independiente para tal que el nimero de
medicamentos y reportes introducidos
vacunas. corresponda al ultimo

nimero asignado.
Se verifica que se Introducir 4 reportes de Antes de finalizar la Medicamentos:
introduzca un dato en el | sospechas de reacciones introduccion de todos  |abandono el proceso en
campo NOMBRE que |{adversas de los los datos de la primer | el dato de Embarazo.
tdentifique al reporte 0 jmedicamentos y 4 de pantalla, el software Vacunas: abandon6 el
permita salir cuando se {vacunas sin introducir el regresara a la pantalla | proceso en el dato de
entre al programa por {nombre. principal Fecha de inmunizacion.

equivocacion.

.. Pasa 1a prueba

8



TABLA 18 (CONTINUACION)

PRUEBA JUSTIFICACION DE LA EJECUCION RESULTADO ESPERADO | RESULTADO OBTENIDO
PRUEBA
Se verifica la Introducir en la opcidn de El reporte localizado Se localizaron de forma
localizacion y cambios el nimero de folio |debera corresponder al |correcta en ambos
recuperacion de _{(asignado por el software) |del nimero introducido. {casos

informaci6n de los
archivos, va que el resto
del proceso es el mismo
que para cuando se

correspondientes a 4 reportes

previamente introducidos.

con el # 1 el primero,
con el # 2 el segundo,
con el # 3 el tercero y
con el # 4 el cuarto.

captura por primera

vez. : .. Pasa la prueba
Acceso a los Se prueba la Introducir en el campo El cursor pasara al Se realizaron 2 pruebas
campos de funcionalidad del ciclo |correspondiente a sexo el campo de Fecha de y en ambos casos el
Fecha de terativo dato Femenino. ultima menstruacion 'y )acceso fue correcto,
menstruaciony |correspondiente al posteriormente a tanto para
Embarazo acceso de los campos Embarazo (S'N) medicamentos, como

de menstruaciény para vacunas.

embarazo. Sélo se

-. Pasa la prueba

debe activar en el caso
de que el sexo sea
femenino. Esta prueba
se realiza en forma
independiente para
medicamentos y
vacunas.

Introducir en el campo
correspondiente a sexo el
dato Masculino.

El cursor pasar3 al
siguiente campo. En el
caso de medicamentos
pasara al campo de
Resumen de la historia
clinica. En vacunas
pasara al campo de
Fecha de inmunizacion.

El cursor pasé
inmediatamente a los
campos de Resumen de
la historia clinicay
Fecha de inmunizacion.
respectivamente.

.. Pasa la prueba

98



TABLA 18 (CONTINUACION)

PRUEBA JUSTIFICACION DE LA - EJECUCION RESULTADO ESPERADO | RESULTADO OBTENIDO
PRUEBA

Funcionalidad | En este caso se realizan { Elegir en el campo en Aparecera la letra S en | Aparecio S en cada uno

de las ventanas |unas cuantas pruebas, - |cuestion la opcion Si el campo y el cursor de los campos

tipo 1 conlas |ya que se invoca la Realizarla 4 vecesencada  |pasara al siguiente probados.

opciones misma macro en cada | programa (medicamentosy | campo.

(S/N/?) una de las ventanas. vacunas) -. Pasala prueba
Por lo mismo, estas - = |Elegir en el campo en Aparecera la letra N en | Aparecié N en cada uno
ventanas son de alta cuestion la opcion No el campo y el cursor de los campos
confiabilidad. pasara al siguiente probados.

campo. .. Pasa la prueba

Elegir en el campo en
cuestion la opcion No se
sabe

Aparecera ¢l caracter ?
en el campo y el cursor
pasara al siguiente
campo.

Apareci6 ? en cada uno
de los campos
probados.

-. Pasa la prueba

L8



TABLA 18 (CONTINUACION)

PRUEBA

Funcionalidad
de las ventanas
tipo 2

JUSTIFICACION DE LA
PRUEBA

Estas ventanas, al igual
que las anteriores, son
muy seguras cuando se
ha verificado su
correcta reiacion en la
estructura del programa.
En esta prueba se
verifican algunas de las
opciones que aparecen
en las ventanas.

EJECUCION

RESULTADO ESPERADO

RESULTADO OBTENIDO

Elegir una opcién (al azar)
en el campo en cuestion y

presionar <Entrar>. Probar 4
ventanas en cada programa
(medicamentos y vacunas),

elegidas al azar.

Aparecera la letrao
letras correspondientes
al dato elegido (ver de
latabla5al7enla
seccion de disefio de
bases de datos). El

cursor pasara al
siguiente campo.

Se probaron las
ventanas
Medicamentos
Forma farmacéutica
Unidad

Resolucion
Relacion

Vacunas:
Via
Resolucion

.| Situacion

Relacion
.. Pasa la prueba

Entrar a los campos con

ventana tipo 2, de la prueba

anterior.

Al aparecer la ventana,
1a opcién marcada
debera corresponder
con la informacién .
introducida en la prueba
anterior.

La informacién
correspondio a Ia que se
habia introducido.

.. Pasa la prueba
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TABLA 18 (CONTINUACION)

PRUEBA JUSTIFICACION DE LA EJECUCION RESULTADO ESPERADO | RESULTADO OBTENIDO
PRUEBA )

Funcionamiento | En esta prueba, aunque | Introducir informacion en el |La informacion La informacion

en campos parece sencilla, la campo memo y presionar introducida permanecio visible.

memo informacion pasa por | <control-W> al finalizar. permanecera visible y el
varios procesos antes cursor pasara al .. Pasa la prueba
de ser grabada y siguiente campo.
aparecer en pantalla. Accesar al campo de la Aparecera la Se visualiz6 la

prueba anterior.

informacion introducida
en la prueba anterior.

informacion de la
prueba antenior.

-. Pasa la prueba

La informacion

Introducir informacién en el Al entrar nuevamente al
campo memo y presionar permanece visible, pero | campo, no se observo
<escape> para abandonar la |cuando se vuelva a informacion.

operacion. entrar al campo

aparecera vacio.

Pasa la prueba
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Tabla 19. Pruebas de consulta para medicamentos.

Prueba Justificacion Ejecucion Resultado esperado Resultado obtenido
Localizacion de | Se abunda en este tipo | Localizar un reporte por el | Debera aparecer Se localizo el nombre
informacion en |de pruebas por nombre del paciente y que - |unicamente el nombre |del paciente.

campos de tipo | representar ja mayor muestre en la informacion del paciente.

caracter. parte de los campos desplegada el nombre del .. Pasa la prueba

utilizados en el proceso
de biisqueda. No se
requiere de probar
todas las opciones, ya
que el proceso que se
sigue es la invocacion
de una macro comin a
todos los campos. Se
verificd la correlacion
de los campos con sus
claves utilizadas y la
longitud de sus campos,
por 10 que se considera
confiable.

paciente.

Localizar los reportes con
sexo femenino y que muestre
en la informacion desplegada
el nombre del paciente y el
sexo.

Deberan coincidir los
nombres localizados
con el sexo femenino
con la informacion
introducida previamente
en la etapa de prueba de

Coincidieron los
nombres con el sexo
femenino con los
formatos de reporte.

.. Pasala prueba

alimentacion.
Localizar un reporte por el | Los reportes Los reportes
nombre comercial del localizados deberan localizados coincidieron

medicamento y que muestre
en la informacion desplegada
el nombre del paciente y el
nombre comercial del
medicamento.

coincidir, en el nombre
comercial del
medicamento, con el
solicitado.

con ¢l nombre del
medicamento solicitado.

.. Pasa la prueba

Localizar los pacientes en los
que "peligro la vida" y que
muestre en la infermacion
desplegada el nombre del
paciente y si peligro la vida
del paciente.

Deberan coincidir los
nombres de los
pacientes localizados
con los que tengan ese
dato en el reporte.

Los pacientes
localizados coincidieron
con los que contestaron
afirmativamente esta
pregunta en el formato.
. Pasa la prueba

06



Tabla 19 (continuacion)

Prueba

Justificacion

Ejecucion

Resultado esperado

Resultado obtenido

Localizacion de
informacion en

campos de tipo

numérico.

Se invoca una macro
comun para todos los
campos de tipo
numénicos del mismo
modo que en la prueba
anterior.

Localizar un paciente por su
peso y que muestre en la
informacidn desplegada el
nombre del paciente y su
peso.

Debera coincidir el
nombre del paciente

con el peso reportado.

Coincidio el nombre del
paciente con el peso
reportado en el formato.

~. Pasa la prueba

Pedir localizar un paciente
por su talla y que muestre en
Ia informacion desplegada el
nombre del paciente y su
talla.

-1 Debera coincidir el

nombre del paciente

con su talla reportada.

El nombre del paciente
coincidid con su talla
reportada cn el formato.

.. Pasa la prueba

Localizacion de
informacion en

campos de tipo
fecha.

Se invoca una macro
comiin para todos los
campos de tipo fecha
del mismo modo que en
la prueba anterior.

Pedir localizar un paciente
por su fecha de nacimiento y
que muestre en Ia

Debera coincidir el
nombre del paciente
con su fecha de

El nombre del paciente
coincidio con su fecha
de nacimiento.

informacién desplegada el nacimiento.

nombre del paciente y su . Pasa la prueba
fecha de nacimiento.

Pedir localizar un paciente | Debera coincidir el Coincidio el nombre del

por su fecha de inicio de
dosis y que muestre en la
informacion desplegada el
nombre del paciente y su
fecha de inicio de dosis.

nombre del paciente
con su fecha inicio de
dosis reportada.

.. Pasa la prueba

paciente con su fecha
de micio de dosis.

16



Tabla 19 (continuacion)

Prueba

Justificacién

Ejecucion

Resultado esperado

Resultado obtenido

Localizacion de
informacion en
campos de tipo
memo.

Se invoca una macro
comin para todos los
campos de tipo memo.

. | en la informacién desplegada

Pedir localizar un paciente
por alguno de los datos en su
historia clinica y que muestre

el nombre del paciente y su
historia clinica.

Debera coincidir el
nombre del paciente
con su historia clinica
reportada.

Coincidi6 el nombre del
paciente con su historia
clinica.

.. Pasa la prueba

Pedir localizar un paciente -
por alguno de los datos
reportados en la descripcién
de la reaccion adversa
presentada y que muestre en
la informacion desplegada el
nombre del paciente y su

historia clinica.

El reporte desplegado
debera incluir en la
informacion de la
reaccion adversa el dato
solicitado, coincidiendo
éste con el nombre del
paciente que lo
presentd.

El nombre del paciente
coincidié con su
descripcion de reaccion
adversa.

~. Pasa la prueba




Tabla 20. Pruebas de consulta para vacunas

Prueba

Justificacion

Ejecucion

Resultado esperado

Resultado obtenido

Localizacion de
informacion en

campos de tipo

caracter.

Se abundo en este tipo
de pruebas por
representar la mayor
parte de los campos
utilizados en el proceso
de busqueda. No se
requiere de probar
todas

las opciones, ya que el
proceso que se sigue es
la invocacion de una
macro comun a todos
los campos. Se verificd
la correlacion de los
campos con sus claves
utilizadas y la longitud
de sus campos, por lo
que se considera
confiable.

Pedir localizar un reporte por
el nombre de la vacuna
administrada y que muestre
en la informacion desplegada
¢l nombre del paciente y el
nombre de la vacuna
administrada.

Debera coincidir el
nombre del paciente
con el nombre de la
vacuna administrada.

Se localizo el nombre
del paciente
CorreCtamente, junio
con la vacuna
administrada.

.. Pasa la prueba

Pedir localizar un reporte por

Debera coincidir el

Se localizo el nombre

el nombre del fabricante de  {nombre del paciente del paciente, junto con
la vacuna administrada y que | con el nombre del el nombre del fabricante
muestre en la informacién fabricante de la vacuna |de la vacuna
desplegada el nombre del administrada. administrada.

paciente y el nombre del

fabricante de la vacuna -. Pasala prueba
administrada. :

Pedir localizar los pacientes |Debera aparecer el Se localiz6 el nombre

que presentaron llanto
persistente y que muestre en
la informacion desplegada el
nombre del paciente y el dato
de llanto persistente.

nombre del paciente y
una S en la columna
correspondiente a llanto
persistente,
coincidiendo con los
datos del reporte..

del paciente y en la
columna de llanto
persisientc muestra una
S.

~. Pasa l1a prueba
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Tabla 20 (continuacion)

Prueba Justificacion Ejecucion Resultado esperado Resultado obtenido
Pedir localizar los reportes | Debera aparecer la Los reportes
correspondientes a un clave del remitente y el | localizados
determinado remitente y nombre del paciente. correspondieron al
pedir que muestre la mismo remitente, el
informacion correspondiente solicitado.
al nombre del paciente y
clave del remitente. . Pasa la prueba

Localizacion de | Es el mismo caso que |Pedir localizar un reporte por | Debera aparecer el Se localizo el nombre

informacion en
campos de tipo
numerico.

para la prueba anterior,
se invoca una macro
comiun para todos los
campos NUMErcos.

el peso del paciente y que
muestre en la informacion
desplegada- el nombre del
paciente y €l peso.

nombre del paciente
con el peso del paciente
buscado.

del paciente junto con
Su peso correctamente.

.. Pasa la prueba

Pedir localizar un reporte por
el intervalo entre la
inmunizacién y la aparicién
de la reaccion adversa y que
muestre en la informacion
desplegada el nombre del
paciente y el intervalo entre
la inmunizacion y la
aparicion de la reaccion
adversa.

Debera aparecer el
nombre del paciente y
el intervalo entre Ia
inmunizacion y la
aparicion de la reaccion
adversa en horas.

Se localiz6 el nombre
del paciente junto con
el intervalo entre la
inmunizacion y la
aparicion de la reaccion
adversa correctamente.

.. Pasa la prueba
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Tabla 20 (continuacion)

Prueba Justificacion Ejecucién Resultado esperado Resultado obtenido
Prueba de Es el mismo caso que | Pedir localizar un reporte por | Debera aparecer el Se localizo el nombre
localizaciéon de |en la prueba anterior, se | la fecha de inmunizaciény  {nombre del paciente del paciente junto con
informacién en | invoca una macro que muestre en la con la fecha de la fecha de
campos fecha. |comin para todos los = {informacion desplegada el  |inmumizacion. inmunizacion.
campos fecha. nombre del paciente y la
fecha de inmunizacién. . Pasa la prueba
Pedir localizar un reporte por | Debera aparecer el Se localiz6 el nombre
la fecha de l1a altima nombre del paciente del paciente junto con
menstruacién y que muestre |con la fecha de la la fecha de Ia ultima
cn la informacion desplegada | dltima menstruacion menstruacion.
el nombre del paciente y la | buscada.
fecha de la ultima .. Pasa la prueba
menstruacion.
Prueba de Es el mismo caso que | Pedir localizar un paciente. | Debera coincidir el Coincidio el nombre del
localizacion de |en la prueba anterior, se | por alguno de los datos en el |nombre del pacientey | paciente y el
informacion en |invoca una macro tratamiento de la reaccién el dato buscado en el tratamiento de la
campos tipo comiin para todos los . |adversay que muestre en la |tratamiento de la reaccion adversa.
memo. campos fecha. informacién desplegada el reaccion adversa.

nombre del paciente y el
tratamiento de la reaccién
adversa.

.. Pasa la prueba




Tabla 20 (continuacion)

Prueba

Justificacion

Ejecucién

Resultado esperado

Resultado obtenido

Pedir localizar un paciente
por alguno de los datos
reportados en la descripcion
de incapacidad temporal y
que muestre en la
informacion desplegada el
nombre del paciente y la
descripcion de incapacidad
temporal.

El reporte desplegado
debera incluir la

descripcion de

incapacidad temporal,
coincidiendo ésta con el
nombre del paciente
que lo presento.

Coincidio el nombre del
paciente con la
descripcion de la
incapacidad temporal
buscada.

. Pasa la prueba
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Tabla 21. Pruebas de consulta para alertas OMS

Prueba

Justificacion

Ejecuciéon

Resultado esperado

Resultado obtenido

Prueba de
localizacion de
informacion en
campos tipo
caracter.

Se invoca una macro
comin para todos los
campos de tipo caracter
del mismo modo que en
las pruebas anteriores.

Pedir localizar un reporte por
el nimero de la alerta y que
muestre en la informacion

Debera aparecer el
niumero de la alerta
solicitada

Se localizo el nimero
de la alerta.

desplegada el nimero de la s. Pasala prueba
alerta.

Pedir localizar un reporte por | Debera aparecer el Se localizo el mimero
el pais que reporta y que numero de la alerta de la alerta junto con el

muestre en la informacion
desplegada el nimero de la
alerta.

solicitada y coincidir
ésta con el pais que
reporta.

pais que reportd.

.. Pasa la prueba

Prueba de

localizacion de
informacion en
campos memo.

Se invoca una macro
comiin para todos los
campos de ipo memo
del mismo modo que en
la prueba anterior.

Pedir localizar un reporte por
alguno de los datos en el
evento reportado y que

Debera coincidir el
niimero de la alerta con
el evento reportado.

Coincidio el namero de
Ia alerta con el evento

“{reportado.

muestre en la informacion

desplegada el numero de ~. Pasa la prueba
alerta OMS v el evento.

Pedir localizar una alerta El reporte desplegado | Coincidio el nimero de
OMS por alguno de los datos | debera incluir las la alerta con las

reportados en las medidas
tomadas y que muestre en la
informacion desplegada el
nimero de alerta y las

medidas tomadas.

medidas tomadas
coincidiendo con el
numero de la alerta.

medidas tomadas.
.. Pasa la prueba
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Tabla 22. Pruebas de "encadenamiento” y criterios de busqueda

Prueba Justificacion Ejecucién ‘. Resultado esperado Resultado obtenido
Prueba del El proceso que se sigue |Pedir localizar los reportes | Debera localizar Se localizo ¢l nombre v
criterio "mayor |es la invocacién de una |de peso "mayores:de 60 reportes con cl dato dc | peso, cumpliendo con ¢l
a". " | macro comin atodos | kilos” y que muestre en la peso mayor de 60 kilos |criterio de busqueda.
los campos. . | informacién desplegada el y los nombres de los
. |nombre y peso. pacientes. ~. Pasa la prueba

Pedir localizar los reportes | Los reportes Se localizé el nombre y

de fecha de aparicion de la . jlocalizados deberan la fecha de la reaccién

reaccion adversa posteriores |tener fecha de la adversa, cumpliendo

al 3/05/90 y que muestre en | reaccion posterior al con el criterio de

la informacion desplegada el {3/05/90 bisqueda.

nombre y fecha de aparicién

de la reaccion. . Pasala prueba
Prueba del El proceso que se sigue |Pedir localizar los reportes. | Deberi localizar Correcto. Se localizo ¢l

criterio "menor

"

a.

es la invocacién de una
macro comun atodos
los campos.

de peso "mernores de 60
kilos™ y que muestre en la
informacién desplegada el
nombre y peso.

reportes con el dato de

peso menor de 60 kilos.

nombre y peso,
cumpliendo con el
criterio de busqueda.

.. Pasa la prueba

Pedir localizar los reportes
de fecha de aparicion de la
reaccion adversa anteriores
al 3/05/90 y que muestre en
la informacion desplegada el
nombre y la fecha de
aparicion de la reaccion
adversa.

Los reportes

-|localizados deberan

tener fecha de la
reaccion anterior al
3/05/90

Correcto. Se localizo el
nombre y peso,
cumpliendo con el
criterio de busqueda.

.. Pasa la prueba
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Tabla 22 (continuacidn)

Prueba Justificacion Ejecucion Resultado esperado Resultado obtenido
Prueba del El proceso que se sigue | Pedir localizar los reportes | Deberi localizar Se localizaron reportes
criterio es la invocacion de una |{en los que Ia reaccion reportes en los que se | que atribuyen a otra
"diferente a".  |{macro comin atodos |adversa difiera de "casi excluya la posibilidad | causa la reaccion

los campos. seguro” que se atribuya a "casi seguro” de atribuir | adversa

otro origen y que muestre en
la informaci6n desplegada el
nombre y la posibilidad de
otro origen para la reaccion
adversa.

el onigen de la reaccion
adversa y mostrara el
nombre del paciente.

.. Pasa la prueba

Prueba de la

conjuncion "Y".

El proceso que se sigue
es la invocacion de una
macro comun a todos
los campos.

Localizar los reportes de
sexo femenino y mayores de
40 afios y que muestre en la
informacién desplegada el
nombre del paciente.

Debera localizar
mujeres mayores de 40
afios.

Se localizaron reportes
de mujeres de edad
superior a 40 afios.

. Pasa la prueba

Pruebadela

conjuncién "O".

El proceso que se sigue
es la invocacion de una
macro comun a todos
los campos.

Localizar los reportes de
nifios menores de 10 afios o
mujeres embarazadas.

Debera localizar nifios
menores de 10 aiios o
mujeres embarazadas.

Se localizaron reportes
de mujeres
embarazadas y nifios
menores de 10 afos.

. Pasa la prueba
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Tabla 22 (continuacion)

Prueba Justificacién Ejecucion Resultado esperado Resultado obtenido
Prueba del El proceso que se sigue |Pedir localizar los reportes | Debera localizar Se localizaron reportes
criterio es la invocacion de una |en los que la reaccién reportes en los que se | que atribuyen 2 otra
“diferente a". | macro comun a todos jadversa difiera de "casi excluya la posibilidad |causa la reaccion

los campos. seguro” que se atribuya a "casi seguro” de atribuir | adversa

otro origen y que muestre en
la mformacion desplegada el
nombre y la posibilidad de
otro origen para la reaccion
adversa.

el origen de la reaccion
adversa y mostrara el
nombre del paciente.

.. Pasa la prueba

Prueba de la El proceso que se sigue | Localizar los reportes de Debera localizar Se localizaron reportes
conjuncién "Y". | es la invocacion de una {sexo femenino y mayores de | mujeres mayores de 40 {de mujeres de edad
macro comin a todos - {40 afios y que muestre en la | afios. superior a 40 afios.
los campos. informacion desplegada el
nombre del paciente. .. Pasa la prueba
Prueba de la El proceso que se sigue | Localizar los reportes de Debera localizar nifios | Se localizaron reportes

conjuncion "O".

es la invocacion de una
macro comun a todos
los campos.

nifios menores de 10 afios o
mujeres embarazadas.

menores de 10 afios o
mujeres embarazadas.

de mujeres
embarazadas y nifios
menores de 10 afios.

. ‘Pasa la prueba
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Tabla 23. Pruebas de utilerias.

Prueba Justificacion Ejecucion . Resultado esperado Resultado obtenido
Regeneracion | Se utiliza para corregir |Borrar desde sistema Aparece en pantalla: Correcto.
de archivos de | errores logicos que operativo archivos * NTX. |Inf sobre medicam. OK

indice.

aparecen-en los
archivos debidos a
variaciones de voltaje.
También para corregir
archivos de indice.

Entrar a ppfv.exe, y

seleccionar en la ventana de
utilerias Ia opcién regenerar.

Inf. sobre vacunas. OK
Alertas de la OMS OK
Centros Est. de FV. OK

~. Pasa la prueba

Respaldo de
archivos.

Util en la generacion de
copias de seguridad y
para el traslado de
informacién.

Insertar un disco limpio en la
unidad "A:"y seleccionar en

la ventana de utilerias la
opcion "Respaldar”.

En pantalla aparece el
mensaje OK. Ver desde
sistema operativo los
archivos del disco
flexible (unidad A:),
deberan ser 4 archivos
con los nombres:
meffecha del dia].dat
vaffecha del dia].dat
ce[fecha del dia].dat
ao[fecha del dia].dat

Aparecio el mensaje en
pantalla y sc observaron
los archivos desde
sistema operativo.

.. Pasa la prueba
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Tabla 23 (continuacion)

Prueba Justificacion Ejecucion Resultado esperado Resultado obtenido

Recuperacion | Se utiliza para Renombrar los archivos En pantalla aparece el | Se recuperaron los

de archivos recuperar archivos a CEFV.DBF a 1.DAT mensaje OK. Desde cuatro archivos.
partir de la copia de ALERTOMS.DBF a 2.DAT |sistema operativo se

respaldo.

FREP_VAC.DBF a 3.DAT
FREP_MED.DBF a4 DAT
Una vez realizado lo
anterior, seleccionar en la
ventana de utilerias la opcion
"Recuperar”.

podra venificar la
presencia de los
archivos:
CEFV.DBF
ALERTOMS.DBF
FREP_VAC.DBF
FREP_MED.DBF

.. Pasa la prueba
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6. MANUAL DE USO DEL SOFTWARE PPFV VERSION 1.0

SECRETARIA DE BALUD
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SAWUD
CENTRO NACIONAL DE FARNACOVIGILANCIA

Programa Parwanante de rnrnhcovlgllnncia
PPYYV 1.0

SISTEMA ADMINISTRADOR DE INFORMACION SOBRE S0SPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

En su diseilo y elaboracién participaron:
QFBE. Rerndndez Cardoso Antonio
Qrs, Juttu Savilla Ubalde

Figura 7. Pantalla de presentacion del solware PPFV. ‘
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INTRODUCCION AL MANUAL
Los programas que integran ¢l sofiware PPFV fueron planeados pensando en la

obtencién de programas sencillos en su manejo, pero seguros en su uso. Es por ésto

que se recurrio al uso de ventanas de didlogo que ayuden al usuario en su operacion
cotidiana, asi como comandos ldgicos y sencillos, de tal forma que no se requiera de
conocimicntos avanzados en computacion para su uso.

El sistema alinacena la informacion en bases de datos, lo'que permite administrar gran
cantidad de informacion en forma sencilla y scgura, para asf intercambiar informacién

entre ellas. En general, los gestores de bases de datos estan diseflados para permitir el

manejo simultdneo de varias bases de datos y tener acceso a informacion compartida
entre ellas para lograr que el usuario final obtenga resultados claros.



nngmmaa

SiMBOLOS USADOS EN ESTE MANUAL

Tecla de desplazamiento vertical hacia arriba.

Tecla de desplazamiento vertical hacia abajo.

Tecla de desplazamiento horizontal hacia la derecha.
Tecla de desplazamiento horizontal hacia la izquierda.

Teclas <Control> y <W>, presionadas simultineamente. -

Tecla <Escape>.
Tecla <Entrar>.

105
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MANEJO DE DATOS

Los programas manejan diversos tipos de campos para la administraciéon de la
informacion, cubriendo asf las necesidades del fonnato de reporte. La informacién que
manejan los programas se clasificé segim los siguientes tipos de campos:

Numéricos. Solo se permite ¢l manejo de niimeros, con o sin decimales. Cuando los
niimeros incluyan decimales, el programa utiliza el simbolo de punto () para
separarlos. Los programas impediran la introduccion de otro tipo de caracteres.

Alfanumérica (caracter/texto). Permite el uso de todos los caracteres del teclado
(letras, ntineros, caracteres de puntuacion, espacios en blanco y otros simbolos
especiales).

Fechas. Se deben indicar en el formato dia/mes/aiio (dd/mny/aa, britanico), a menos
que se indique otro formato (aa/mm/dd, por ejemplo). Los programas insertardn barras
diagonales conforme se lene el campo, del mismo modo, validara que sean logicos los
datos de entrada.

Campos memo, Permiten introducir informacién que no se puede establecer
previamente la longitud de su contenido. Cada campo tiene la capacidad de almacenar
hasta 4000 caracteres. Aqui se introduce la informacion con el teclado y al finalizar se
presionan simultaneamente las teclas [cd+[¥] . Si desea solo consultarlo sin modificar la
tltima informacion, se presiona la tecla (B,

Ventanas, Todas las ventanas de didlogo del sistema tienen la misma logica de uso.
Cuentan con opciones predeterminadas que deben seleccionarse al momento de la
captura o consulta mediante la ayuda de las teclas de desplazamiento vertical (LJ(TJ, y
se acepta la opcion clegida con la tecla entrar [J]. Para su identificacién se dividen cn
las siguientes:

Tiro 1, Consta de 2 0 3 opciones (femenino/masculino o simo/no se sabe) que se
presentan en ¢l mismo renglén. A éstos se tiene acceso mediante las teclas de
desplazamiento vertical [LI[T], y se acepla la opcidn elegida con la tecla [J].
Introduce en la base de datos los caracteres I, M o S, N, ?, segin sea el caso.
Cuando la informacion previa no tenga cambio, se puede presionar la tecla sl y
posteriommente la tecla [3] para pasar al siguiente campo.

Tiro 2. Consta de 4 opciones o mds. En ¢l primer reaglon se muestra
permanentemente el titulo correspondiente al nombre del campo. Los siguientes
renglones presentan las opciones a las cuales se tiene acceso mediante las teclas
de desplazamiento vertical (1), y se acepta la opcion clegida con la tecla [J].
Introduce 1 6 2 caracteres en la base de datos que identifican la opcidn elegida.
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En caso de que la informacion previa no tenga cambio, se puede presionar la tecla
y posteriormente la tecla entrar [3) para pasar al siguiente campo.

MANEJO DE LOS PROGRAMAS
Pantallas del sistema,.

A través de todo el softwarc, se manejan pantallas muy parecidas dentro de cada
modulo, lo cual permite familiarizarse rapidamente con ellas. Esto es, que existen
grupos de pantallas semejantes, por ejemplo, pantalla de presentacién, pantalla del
menu principal, pantallas de captura y de consulta, entre otras (ver figuras 8-19).

Pantalla de presentacidn. La primera pantalla que aparece en el Sistema es la
mostrada en la figura 7, la cual contiene los datos generales del Software PPFV. Esta
pantalla permanece fija durante algunos segundos mientras se cargan los programas.y
se conecta a las bases de datos con las que trabaja,

Pantalla del ment principal, Es la pantalla que sigue a la pantalla de presentacion, y
contiene bisicamente las principales opciones para el manejo y acceso a los programas
que componen al software en si. Esta constituida de la siguiente forna;

Barra de memi. Contiene las opciones de; Consulta, Mantenimiento, Utilerias y
Salir. Se toma, posicion de las opciones con la ayuda de las. teclas de
deslizamiento horizontal E3E], y se acepta la opcian con la tecla ), la letra

resaltada o con la ayuda del ratén. Una vez seleccionada uni opcion, mostrara una
“caja de ment.

Cajas de menti, Contienen varias opciones, las cuales se seleccionan con la aynda
de las teclas de deslizamiento vertical L[], y se acepta la opcion con la tecla
(], la letra resaltada o el raton,

Pautallas de captura, Permiten agregar o modificar informacion referente a un formato
en particular, Pueden utilizar eventualniente infonnacion de cualquier tipo y longitud
para lograr la mejor descripcion posible del evento. Mediante su uso se logra
almacenar y ordenar la informacion dentro de! Sistema para su posterior consulta,

Pantallas de consulta. Permiten proponer y ensayar criterios de seleccion y busqueda
de informacion especifica para la deteccion de patrones de aparicion, frecuencias por
sexo, ubicacion geografica, finmacos, interacciones, entre otras posibilidades.
Mediante estas pantallas el Software ofrece todas las facilidades posibles para ayndar
en esta deteccion precoz. Mediante su uso se logra seleccionar y filtrar la informacion
para su analisis.
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Seleccion de médulos,

De acuerdo a la actividad que se requiera realizar, se debera seleccionar ¢l modulo
respectivo en fa pantala del mentt principal,

Asi, si se selecciona la opeion de MANTENIMIENTO aparecen las opciones de:
Medicamentos, Vacunas, Alertas OMS y Remitentes. Al seleccionar cualquicra de
¢stas, el meni mostrara las opciones de Altas o Cambios. Cuando se selecciona la
opeion de Altas, el programa asigna internamente una clave consecutiva de reporte y lo
envia directamente a la primera pantalla de captura, en cambio, al seleccionar
Cambios, el programa pregunta la clave de reporte que desea cambiar, aqui s¢
introduce el niimero y se presiona [d], enseguida, el programa pasa a la primera
pantalla de captura segin la eleccion. Si es nuevo el reporte, se mostrard una pantalla
en blanco, si es cambio, se mostraran los datos previamente almacenados en la base de
datos. Las pantallas contendrin ventanas de didlogo en los campos codificados para
evitar errores en la captura de los datos,

Por ofra parte, en el caso de CONSULTAS, la caja de ment contiene las opciones de
Medicamentos, Vacunas y Alerias OMS. En este caso, se presenta la primer pantalla
de consulta, la cual muestra una ventana de didlogo tipo 2, con el titulo "Campos a
consultar, <Esc> para salir”, que contiene un listado de caimpos posibles de consultar.
Aqul se sclecciona el campo a consultar con ayuda de las teclas de deslizamiento
vertical [T, y se acepta la opcion con la tecla [@); el campo seleccionado se inserta
automaticamente como titulo de la ventana de didlogo. Inmediatamente aparece otra
ventana de didlogo, en la que se pregunta ¢l criterio de comparacion-a aplicar ("Igual
a", "Diferente a", "Menor a" y "Mayor a"), al seleccionar la opcion con ayuda de las
teclas de deslizamiento vertical [U[L), | ésta se anexa al titulo de la ventana
anteriormente mencionado. Una vez seleccionado el criterio, aparece un renglon en cl
que se debe introducir la informacion con la que se desea comparar (medicamento,
edad, sexo, fecha de la reaccion, entre otros), se introduce el dato y se acepta con fa
tecla entrar [J). En cuanto se introduce este dato, termina un ciclo y aparcce otra
ventana en la que se pregunta si se pasa a la consulta de la base de datos de formatos o
se desca anexar otros eriterios de consulta ("}, "0" y "Consulta"). Si se selecciona
"P"u 0", se repetiran Jos pasos anteriores, Si se selecciona Consulta, terminard los
criterios de seleccion y mostrara una ventana que contienc un listado de campos
posibles a visualizar de las registros encontrados que cumplieron el criterio. Conforme
se seleccionan los campos a desplegar se colocardn como titulos de las ventanas de
didlogo. El nimero de campos que se pueden seleccionar dependera de la longitud total
de los campos a desplegar, fa cual no debera rebasar 80 caracteres. La longitud
mixima de cada campo se puede conocer revisando las pantalla de
captura/modificacion que se muestran en fas siguientes paginas.
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Finalmente, el madulo de UTILERIAS contiene operaciones de mantenimiento que son

necesarias en todos los sistemas de computo, tales como regeneracion de indices,

respaldo de bases de datos de disco duro a disco flexible y recuperacion de bases de
datos de disco flexible a disco duro. Estas tres operaciones son respectivamente
Regenerar, Respaldar y Recuperar. Las instrucciones para su utilizacion . son
explicadas al mostrar las pantallas correspondientes. ' :



MANTENIMIENTO DE ARCHIVOS
(Captura o modificacion de reportes)

1o



¢ INFORME DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS DE 1.0S MEDICAMENTOS | COHPIDENCIAL

DATOS DEL PACLENTE

OJEDA JOSE LUIS
01/01/8

i 16.00
107

© Fecha Gitima menstrmacion:  , ,

. ERDATAZO (S/N) +ervrns

) Talla | ten)

. RESUHEN DE LA HISTORIA CLINIC '
. iumau“h A CLINICA (Incluyendo cirugia previa)

HISTORIA DE ALERG!A Incluyend
‘ {-A——L—A v:mcxx.xm\ JLERst {Incluyendo medicamentos y alimentos)

Al

SECRETARIA DE SALUD - DIGECIS | CENTRO NACIONAL DE FARMACQVIGILANCIA |

li = ESC> S5allr - <CTRL><W> Grabar—

/3

Figura 8. Pantalla 1/5 para captura de informes de sospecha de RAM's.

Tabla 24. Atributos de los campos en pantalla para captura de sospechas de RAM's.

11

NOMBRE DEL DATO EN PANTALLA . { TIPO DE CAMPO | LONGITUD (caracteres)
Area de "DATOS DEL PACIENTE" :

Nombre Alfanumérico 50

Fecha de nacnmtento Fecha 8

Peso Numérico 6, con 2 decimales

Talla Numérico 3

Sexo Ventana (tipo 1) i

Fecha de la tltima menstruacion Fecha 8

Embarazo Ventana (tipo 1) |

Resumen de !a historia clinica Memo Hasta 4000

Historia de alergia Memo . - | Hasta 4000




INFORME DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS | CONFIDENCIAL

HEDICAMENTO SOSPECHOSO
liombre comercial ADISTAN
Hombre genérico . ASTENM1ZOL
Nimero de lote ... s 12IAWEQ
Laboratorio productor seest  CHINOIN

MEDICACION
Medicamentos FF'VI CANTID UN F Iniclo  Término lIndicaciones
ASTEMIZQL TA OR 10.00 MG D 12/02/98 15/02/95 'musu.ms
ACETAMINGFEN TA GR 1,00 GM D 12/02/95 13702/9% F
BETAMETASONA 50

EBRE
I 6,00 Hg g 12/02495 l5/02545 TONSIL!TXS

REACCION ADVERSA

i

112

Facha de aparicidn .......: 15&02/95
Tlempo ..“‘........‘.....x & HORAS
Durac&dn sreetans 20 HORAS

Se puso en pal&qro is vtdat

SECRETARIA DE SALUD - DIGECIS | CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA | 2/%

Figura 9. Pantalla 2/5 para captura de informes de sospecha de RAM's,

-Tabla 24. Atributos de los campos en pantalla para captura de sospechas de RAM's, ...continuacién, §

NOMBRE DEL DATO EN PANTALLA | TiPo DE CAMPO TLoNGITUD (caracteres)
Area de "MEDICAMENTO SOSPECHOSO” .

Nombre comercial Alfanumérico 30

Nombe genérico Alfanumérico 30

Numero de lote Alfanumérico 15 :

Laboratorio productor Alfanumérico 25 ‘
Area de "MEDICACION"

Medicamenios Alfanumérico 27

Forma farmacéutica Ventana (tipo 2) 2

Via Ventana (1ipo 2) 2

Cantidad Numérico 6, con 2 decimales

Unidad Ventana (tipo 2) 2

Frecuencia Ventana (tipo 2) 1

Inicio Fecha 8

Término Fecha 8

Indicaciones Alfanumérico 15
Arca de "REACCION ADVERSA"

Fecha de aparicion Fecha 8

Tiempo Numérico 10

Duracion Numérico 10

Se puso en peligro fa vida del paciente Ventana (tipo 1) |
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INFORME DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS DE 10S MEOICAMENTOS | CONFIDENCIAL
-—-;SESCR!PC!ON OE LA REACCION ADVERSA

DESPUES DE TRES DIAS DE TERAPIA CON CECLOR: EL PACIENTE DESARROLLO RASH, EL
MEDICAMENTO SE SUSPENDIG Y LA REACCION ADVERSA DESAPARECIO

———DATGS DE LABORATORIO IMPORTANTES

E
QUIMICA SANGUINEA CON RESULTADOS NORMALES. BIGMETRIA WEMATICA QUE MANIFIESTA
INCREMENTO DE LEUCOCITOS MASTA 11 000/MM°2. lOS ESTUDIOS SE REALIZARON EL
MI5MO DIA QUE SE SUSPENDIO EL MEDYCAMENTG.

TRATAMIENTO DE LA REACCION ADVERSA

¢Suspendid ol wmedicamento? (S5/N) suvsissessinnst
¢Disminuyd la dosis? (S/N) vivevivinnerrs

¢CUAL doBIST L iuiiviuaserrsirinessaariias
¢No se cambio la terapia farmacoldgica? .
iDesaparacieron 108 SINtOMAST Luivuiririiene
iSe volvid a adninistrar el fArmace? vu.vieve

{ SECRETARIA DE SALUD - DIGECIS | CENTRb NACIONAL DE

lf SUSPENDIO

zanann

FARMACOVIGILANCIA | R

Figura 10. Pantalla 3/5 para captura de informes de sospecha de RAMSs.

Tabla 24. Alributos de los campos en pantalla para captura de sospechas de RAM'’s, ...contitwacitn,

NOMBRE DEL DATO EN PANTALLA Tiro pE camMPo | LONGITUD (caracteres)
Area de "REACCION ADVERSA” ’ .

Descripcion de Ja reaccidn adversa Memo Hasta 4000

Datos de laboratorio imporiantes : Memo Hasta 4000
Area de "TRATAMIENTO DE LA REACCION ADVERSA"

Suspendid el medicamento Ventana (ti'po 1) _ 1

Disminuy6 Ia dosis Ventana (tfpo )] 1

Cual dosis Alfanumérico 20

No se cambié Ia terapia farmacologica Ventana (t'!po 1) 1

Desaparecieron los sintomas Ventana (t!po 1) !

Se volvio a administrar el firmaco Ventana {tipo-1) )
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i INFORME DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS DE 105 MEDICAMENTOS | CONFIDENCIAL

TRATAMIENTO DE LA REACCION ADVERSA

..... crerarant N
. N

go FUE NECESARIO

!

¢Reaparecid la RAM? ,,.....

¢Estableci{d un tratamiento para

¢Cual tratamiento? ....,.,...,

¢Requirio hospitalizacion? ...
g ¢Prolongd la hoapitalizacien?
0 ¢Causd Incapacidad temporal? .
! {Cual?

al? seeens

i Resolucién voivvannranssnss

cessrrerreranend

eCausg incapacidad pernanente? .
¢Cu

tereen

Fecha de 1a resolucidn ......ieess

N

IEEEXR]

besearsised

sressaned
'

N

NINGUNA

evsrateraiisasarirsarnsrsranasseset  NINGUNA
RESQLUCION

RE
cheevsast 16702795
CAUSALIDAD '

¢Pudo existir otro origen para la RAN? ..... veet PO
¢Relacidn entre el supuesto fArmaco y la RAM ,.: C§

{ SECRETARIA DE SALUD - DIGECIS | CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA | 4/5

Figura 11, Pantalla 4/5 para captura de informes de sospecha de RAM's.

Tabla 24, Atributos de los campos en pantalla para captura de sospechas de RAM’s, ...continuacién.

NOMBRE DEL DATO EN PANTALLA | T1po DE cAMPO | LONGITUD (caracteres)
Area de "TRATAMIENTO DE LA REACCION ADVERSA"

Reaparecié la RA Ventana (tipo 1) 1

Establecio un tratamiento para la RA Ventana (tipo 1) 1

Cual tratamiento Memo Hasta 4000

Requirid hospitatizacidn Ventana (tipo 1) 1

Prolonga la hospitalizacion Ventana (tipo 1) 1

Causd incapacidad temporal Ventana (tipo 1) 1

Cual ' Memo . | Hasta 4000

Causo incapacidad permanente Ventana (tipo 1) 1

Cual Menio Hasta 4000
Area de "RESOLUCION®

Resolucién Ventana (tipo 2) 2

Fecha de la resolucién Fecha 8
Area de "CAUSALIDAD"

Pudo existir otro origen para la RA Ventana (tipo 2) 2

Relacion entre el supuesto farmaco y la RAM | Ventana (tipo 2) 2
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. INFORHE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS DE LOS MEDICAMENTOS | CONPIDENCIAL

OMENTARIOS
LA MADRE DEL PACIENTE COMENTO QUE ES LA PRIMERA VEZ QUE SE LE ADMINISTRABA
ESE TIPO DE MEDICAMENTCS. LA REACCION LA RELACIONO ISHEDIATMEME CON ES !

OTRAS REACCIONES ALERGICAS, |
DEL MEDICANE TG RGICA POR LO QUE SE OPTO POR LA SUSPENSION INEQUIVOCA |

EBEC> salir  <CTRL><W> Graba

DATOS DEL PERSONAL QUE INFORMO

Nombre del informante ..........,eseesvsorsvens DR, ABELARDO ALTAMIRANO
Direccien del informante .. PETEN z?ﬁ? COL. DEL VALLE
Teléfono ...usvrvireiirnras 543 22 43 -2

FAX tronneerionnasieneenunnesinnroerssanyneesst ~277 83 12

Clave de remitente ...vvveveervissrsvaronssinst  AHADL

. SECRETARIA DE SALUD - DIGECIS | CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA | 5/5

Figura 12. Pantalla 5/5 para captura de informes de sospecha de RAM's,

Tabla 24. Atributos de los campos en pantalla para caplura de sospechas de RAM's, ...continuacidn.

NOMBRE DEL DATO ENPANTALLA | Tipo DE cAMPO [ LoNGITUD {caracteres)
Area de "COMENTARIOS"

Comentarios [Memo ' [Hasta 4000
Area de "DATOS DEL PERSONAL QUE INFORMO"

Nombre del informante Alfanumérico 40

Direccion del informante Alfanumérico 30

Teléfono Numérico 15

Fax Numérico 15

Clave del remitente Alfanumérico 5
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Domicilio coiviaiiininaiat

Fecha de nacimiento ....,:

S PeBo (Kg) ..iieviiiiaanat
Talla (CB) crevnennvinannt

S5EX0 tssevarecanservinnsnt

“Fecha Gltima menstruacidn:

EDDArazo c.vivssvnisanesit
Fecha de inmunizacién .,.:

| INFORME DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS DE VACUNAS

DATOS DEL PACIENTE

ANA KAREH TURCOT ROURIGUEZ
HOMERO 273, COL, POLANCO
24/02/91
25.00
117
P
/7 /
N
03/06/95

SECRETARIA DE SALUD - DIGECIS | CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA | 1/7

| CONFIDENCIAL

Figura 13. Pantalla 1/7 para captura de informes de sospechas de RA de los agentes

inmunoldgicos.

Tabla 25. Atributos de los campos en pantalla para captura de sospechas de RA de los agentes

inmunologicos.

NOMBRE DEL DATO EN PANTALLA

I'TiPo DE cAMPO

[ LoNGITuD (caracteres)

Area de "DATOS DEL PACIENTE"

Nombre Alfanumérico 30

Domicilio Alfanumérico 50

Fecha de nacimiento Fecha 8

Peso Numérico 6, con 2 decimales
Talla Numérico 3 o

Sexo Ventana (tipo 1) 1

Fecha de la tltima menstruacion Fecha 8

Embarazo. Ventana (tipo 1) 1

Fecha de inmunizacion Fecha 8
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INFORME DEZ. SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS DE VACUNAS | CONPIDENCIAL B

VACUNAS
‘éﬁu“s adninistradas gé CM;TID UN FR T Productor No. lote
00 DO 1 o SsA SSMEX950123099
1y :B:;caclunu
NISTRACIO!
A ION CORRESPONDE Al SEGUNDO REFUERZO SEGUN BEL ESQUEMA NACINAL DP

<E5C> Salir  <CTRL><W> Grabar~

)
oo
SECRETARIA DE SALUD - DIGECIS | CENTRO NACIONAL DEZ fARHACOVXG!WCIA | 27 I

Figura 14. Pantalla 2/7 para captura de informes de sospechas de RA de los agentes
inmunologicos.

Tabla 25. Atributos de los campos en pantalla para captura de sospechas de RA de los agentes
inmunolégicos, ..continuacién, '

NOMBRE DEL DATO EN PANTALLA | T1PO DE CAMPO | LoNGiTUD (caracteres)
Area de "VACUNAS"

Vacunas administradas Alfanumérico 25

Via de administracion Ventana (tipo 2) 2

Cantidad Numérico 6, con 2 decimales

Unidad _ Ventana (tipo 2) 2

Frecuencia Ventana (lipo 2) |

Tl ‘ Ventana (tipo 2) 2

Productor : Alfanumérico 20

Numero de lote Alfanumérico 15

Indicaciones Memo Hasta 4000
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INFORME DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS DE VACUNAS

r————-—INTERVAm ENTRE LA INMUNIZACION Y EL 0 LOS INCIDENTES
Si hay nds de un incidente, especificar el {ntervalo entre la

! el primer incidente

H
L Ninutos ...t 0 Horas ,..3 16

bDfas ,..t 0

{insunizacion y

CONFIDENCIAL

INCIDENTES ADVERSOS

A, FIEBRE
Mayor o 1quul de 40,5 ..viu0ns
De 33.0 @ 40.4 ciivvinniinrnis
Tllpnratura no reportada .....

PR 1
Temperatura suy alta y preaencla de otros sintomas alstémlcoa e

Sesirrr e sartsrr e

. B, REACCIONES LOCALES EN EL SITIO DE APLICACION
Abceso infactivo, positivo a coloracién de Gram o cultivo ....

Abceso estéril/nddulo/necrdsis .,

R R R R RN

ersseracearanae

Dolor intenso y/o nddulo severo hinchumlento ::....

R R

SECRETARIA DE SALUD - DIGECIS | CENTRD NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

XL

0l
el

— hzZz

3/7

Figura 15. Pantalla 3/7 para captura de informes de sospechas de RA de los agentes

inmunolégicos.

Tabla 25. Atributos de los campos en pantalla para captura de sospechas de RA de los agentes

inmunologicos, ...continuacién.

NOMBRE, DEL DATO EN PANTALLA | TIPO DE CAMPO [ LoNGITUD (caracteres)
Area de "INTERVALO ENTRE LA INMUNIZACION Y EL/LOS INCIDENTES"
Minutos Numérico 2
Horas Numérico 2
Dias Numérico 2
Arca de "INCIDENTES ADVERSOS"
A. Fiebre
Mayor o igual a 40.5°C Veniana (lipo 1) 1
De 39.0°C 2 40.4°C Ventana (tipo ) |
Tempenatura no reportada Ventana (tipo 1) l
Temperatura muy alta y presencia de otros | Ventana (tipo 1) !
sintomas sistémicos
B. Reacciones locales en el sitio de aplicacion
Abceso infectivo, positivo a coloracion de | Ventana (tipo 1) |
Gram o cultivo .
Abceso estéril/ nddulo/ necrosis Ventana (tipo 1) !
Dolor intenso y/o nddulo severo Ventana (lipo 1) I
hinchamiento




i INFORME DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS OE VACUNAS

INCIDENTES ADVERSOS

C. REACCIOH SISTEMICA
AdOnopatia siesireninns
Reaccidn alérgica ...
Erupcfon .ueivevvesvanns,
Reaccion anagildctica ....

Episodio hipotanico~htporn&pons!vo/somnolanc!a excesiva

Artralgia/artritis, purante nds de 24 horas.....
Vémito severo y/o diarrea

D. DIAGNOSTICO NEUROLOGICO/SINTOMAS

Llanto persistente. Inconsolable por 3 horas o mas,..

Crisis convulBiVAE v vvuinuvsnresnnnrtnsseveronns
Encefalopatid «vuisseussresonssersssnensrsarsosans
Meningitls y/o encefalitis ...uveuus

Anestesia o parestesia. Durante mas
Paralisls .., evevrrvannnen
Sindrome da Guillain-Barrd .....oevivaerrvase
Panencefalitis esclerotica subaguda ..

da’24 ke 100l

Varrastut s

Crbararartasv e

| CONPIDENCIAL

o

ZONZZZZZ

ETEEZEZXZTZWN

SECRETARIA DE SALUD - DIGECIS | CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA |. 47

Figura 16, Pantalla 4/7 para captura de informes de sospechas de RA de los agentes

inmunoldgicos.

Tabla 25. Atributos de los campos en pantalla para capiura de sospechas de RA de los agentes

inmunoldgicos, ...continuacién,

119

NOMBRE DEL DATO EN PANTALLA l TiPO DE CAMPO

[ LLoNGITUD (caracieres) ‘~

Area de "INCIDENTES ADVERSOS"

C. Reaccion sistémica
Adenopatia Ventana (tipo 1) 1
Reaccion alérgica Ventana (tipo 1) !
Erupcion Ventana (tipo 1) !
Reaccion anafilictica Ventana (tipo 1) |
Episodio hipotdnico Hiporresponsivo/som | Ventana (tipo 1) ]
nolencia excesiva
Artralgia/artritis. Durante mas de 24 h. Ventana (tipo 1) |
Vomito severo y/o diarrea Ventana (tipo 1) !
D. Diagnostico neurologico/sintomas .
Lianto persistente. Inconsolable por 3 6 Ventana (tipo 1) ]
mas horas.
Crisis convulsivas Ventana (tipo 1) l
Encefalopatia Ventana (tipo 1) |
Meningitis y/o encefalitis Ventana (tipo 1) ]
Anestesta o parestesia. Durante mas de 24 h| Ventana (tipo 1) |
Parélisis Ventana (tipo 1) t
Sindrome de Guillain-Barré Ventana (tipo 1) ]
Panencefalitis esclerdtica subaguda Ventana (lipo 1) |
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INFORME DE EOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS DE VACUNAS

, INCIDENTES ADVERSOS

© E. VARIOS
Parotiditis .. vuusiviiiinns
arquitis soueyviranss
'x‘rombocltngnnu .

Yavvaarvrevenrs
Otros eventos severos 0 inusuales .,..

veosnn
cesers st

|- CORFIDENCIAL

r?avor da describir

TA PRCIENTE pRE
SENTO SINTOMAS DE INCOMODIOAD GENERAL,
DURANTE 105 1 DIAS SIGUIENTES A-LA TMMUNIZACIGN.

ESC> Balir  <CTRL><W> Grabar
¢ SECRETARIA DE SALUD - DIGECIS | CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA | %77

FIEBRES Y ALTRAIGIAS

Figura 17. Pantalla 5/7 para captura de informes de sospechas de RA de los agentes

inmunoldgicos.

Tabla 25. Atributos de los campos en pantalla para captura de sospechas de RA de los agentes

inmunoldgicos, ..continuacidn,

NOMBRE DEL DATO EN PANTALLA [TiopECAMPO-- - | LONGITUD.{caracleres
Area de "INCIDENTES ADVERSOS"
E. Varios
" Parotiditis Ventana (itpo 1) !
Orquitis Veniana (tipo 1) 1
Trombocitopenia Ventana (tipo 1) 1
Otros eventos severos o inusuales Ventana (tipo 1) 1
Favor de describir 1Memo Hasia 4000
Comentarios Memo Hasta 4000
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INFORME DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS DE VACUNAS | CONPIDENCIAL

TRATANIENTO DE LA REACCION ADVERSA
Se agtahluclo tratanianto eapecial para la reacclén adversa? ..: S

. o :
: |u:'moos PISICOS ¥ ADMINISTRACION DE PARACETAMOL —I ;

i{Requirid hosgltall:aclbn? R S I -
;Prolon?o la hospitalisacien? .,....s, trereeast N
Lcnuuo ncnpacldld tempozal? ...,

|
i
seusepieaearreresitecrrentersssl B |
OIPICULTAD DE MOVIMIENTO, POR EJEMPLO AL INCORPORARSE, PRINCIPALMENTE EN :
EL BRAZO DE LA APLICACION DE LA VACUNA. I

¢Causg g?gapncldnd permanenta? ...

sesssrrrsesnanrerrarsanssrssssl N
[—"L\l ?

<ESC> Salir = <CTRL><W> Grahar;]
SECRETARIA DE SALUD ~ DIGECIS | CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA | . 6/7

«

Figura 18, Pantalla 6/7 para captura de informes de sospechas de RA de los agentes
inmunoldgicos,

Tabla 25. Atributos de los campos en pantalla para capura de sospechas de RA de los agentes
inmunoldgicos, ..continuacldn,

§ NOMBRE DEL DATO EN PANTALLA | TIPO DE CAMPO | LoNGITUD (caracteres)
| [Area de "“TRATAMIENTOI DE LA REACCION ADVERSA"
"’ iSe establecié tratamiento especial parala | Ventana (tipo 1) 1
: reaccion adversa? .
{Cual? Memo Hasta 4000
¢Requirio hospitalizacion? Ventana (t!po 1) !
¢Prolongd la hospitalizacion? Ventana (t!po 1) 1
(Causo incapacidad temporal? Ventana (tipo 1) I
(Cual? . Memo Hasta 4000
' . . l
;Causd incapacidad permanente? Ventana (tipo 1)
ZCu;’:l? P Memo Hasta 4000




INFORME DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS DE VACUNAS

| CONPIDENCIAL

| ——-MEDICAMENTOS TQMADOS CONCOMI'TANTEMENTE CON LA VACUNA SOSPECHOSA
LA PACIENTE NO ESTABA TOMANDO NINGUN MEOICAMENTO ANTES DE LA INMUNIZACION,

1

E5C> Salir  <CTRL><HW> GraharJ

Resolucién ...: RE Pecha de

la resolucidn ,..: 07706/9%5

<la situacidn original del paciente u otra enfermedad

_concumltnnts pudo originar la reaccidn advarsa? .........
cConsidera gge 1a relacion entre la vacuna y la reaccidn

erieariesrisranisessnsssd PR

adversa fu

R TR R

s IP

DATOS DEL PROFESIONAL QUE INFORMO

Nombre .....
Direccion
Telefono .

. X sssvenareansas
) Clave de remitente

evshrarsarirare

«o+t DR. HORACIO GOMEZ

3 CALLE 050 ¢ %5
t 523 22 66

ot 54337 77

+.t GBHOL

SECRETARIA DE SALUD - DIGECIS | CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGIIANCIA | 777

Figura 19. Pantalla 7/7 para captura de informes de sospechas de RA de los agentes

inmunolégicos.

Tabla 25. Atributos de los campos cn pantalla para captura de sospechas de RA de los agentes

inmunolégicos, ...continuacidn,

122

NOMBRE DEL DATO EN PANTALLA

[ TtPo DE CAMPO

| LoNGITUD (caracteres)

Arca de "TRATAMIENTO DFE LA REACCION ADVERSA"

Medicamentos tomados concomitantemente | Memo Hasta 4000

con la vacuna sospechosa
Area de "RESOLUCION"

Resolucion Ventana (tipo 2) 12

Fecha de la resolucion Fecha 18

(L situacion original del paciente u otra Ventana (tipo 2) 2
enfermedad concomitante pudo originar la
reaccion adversa?

¢Considera que la relacion entre la vacunay | Vemana (tipo 2) 2

la reaccion adversa fue?

Area de "DATOS DEL. PRSONAL QUE INFORMO"

Nombre Alfanumérico 20
Direccion Alfanuimérico 30
Teléfono Numérico 15
Fax Numérico 15

Clave del remitente

Alfanumérico 5




INFORME DE ALERTAS RECIBIDAS DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

DATOS DE 1AS ALERTAS RECIBIDAS DE LA OMS

1 HNumero de alerta OMS .....
i Mes y ano del reporte (MMAA) .....:

i Pais gue FEPOrta Lotuaoreivias .: lloLAND

Dependencia que reporta ..... STERIOS DE SALUD

HINIS
Nombre de la austancn sespcchosa ! PROPILENGLICOL
——— Evente reporta

sresenant DRS/JFD/IEA 13 Eventost 1/1

LOS MINISTERIOS DE SALUD DE NIGERIA Y ALEMANIA THFORMARON QUE UN LO'
DIETILENGLICOL, MUY TOXICO. EL PRODUCTO ESTA ETIQUETADO COM

CONTENEDORES DE & LITROS ET!QUETM)O EN NIGERIA COMQ PROPILZNGL!CDL CONTIENE.N
"PROPYLENEGLYCOL, DRUG PHARM V. IHDUSTRIELE HANDELSHAATSHAPP[J ALMERE HAVEN.

—— Medidas que fueron topada

COMO ALTERNATIVA.

EL MINISTERIO DE SALUD DE NIGERXA SOLICITO A LOS PROFESIONALES DE LA SALUD ¥
AL PUBLICO A HO UTILI2AR JARABE CON PARACETAMOL, CONSIDERANDO LAS TABLETAS

ESC> Salir
SECRETARIA DE SALUD - DIGECIS | CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGI!.ANCIA |

Observaciones
IEL CONTENIDO DE ESTOS CONTENEDORES SE UTILIZ0 EH LA PREPARACION DE JARABE CON’
PARACETAMOL PARA TOS, UTILIZADO PARA EL I‘RA’I‘ANIEN’I‘O DE LOS SINTOMAS EN NIROS.
<CTRL><W> Grabar

Figura 20. Pantalla para captura de informacion sobre Alertas OMS.

Tabla 26. Atributos de los campos en pantalla para capiura de informacion sobre alertas OMS.
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NOMBRE DEL CAMPO | Tipo DE cAMPO | LoNGITUD (caracteres
Area de "DATOS DE LAS ALERTAS RECIBIDAS DE LA OMS"

Numero de alerta OMS Alfanur.nérico 14

Mes y aflo del reporte (MMAA) Numérico 4

Pais que reporta Alfanumérico 20

Dependencia que reporta Alfanumérico 40

Nombre de la sustancia sospechosa Alfanumérico 40

Evento reportado mo Hasta 4000

Medidas que fueron tomadas no Hasla 4000

Observaciones Menio— Hasta 4000
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CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA QUE RECIBIO EL INFORME

DATOS DEL INFORMANTE

Clave del remitente ,; 1

Tipo de vemltente

Estado ..... Cesens
Domicilio souv4y.e

Teléfono

| £.1 S

i .
{ SECRETARIA DE SAIND - DIGECIS | CENTRO NACIONAL OE PARMACOVIGILANCIA |

sesisesreanet

weed E
LUGAT vuupennnennaonat

TEPIC

eset  NAYARIT
st DR. GUSTAVO BAZ 33} SUR, CP 63000

455664-678-87 9

tvesensd -

Figura 21. Pantalla Ppara captura de datos sobre remitentes.

Tabla 27. Atributos de los campos en pantalla para captura de informacion sobre remitentes,

NOMBRE DEL CAMPO { TIPO DE CAMPO | LONGITUD (caracteres)
Area de "REMITENTES"

Clave del remitente Alfanumérico 10

Tipo de remitente Ventana (tipo 1) 1

Lugar Alfanumérico S0

Eslado Alfanumérico 25

Domicilio Alfanumérico S0

Teléfono Alfanumérico 118

Fax Alfanumérico 15




CONSULTAS

El software PPFV esta constituido de programas que permiten la bisqueda de patrones
predeterminados por el usuario. Para hacer uso de éstos, en ta Pamalla del menii
principal se debe seleccionar en la Barra de memi la opcion de Consulta, Una vez
seleccionada - esta opcidn, aparecerd una Caja de  memi con las opciones
Medicamentos, Vacunas y Alertas OMS. La forma de usar cada una de estas opciones,
es comun para las tres, ya que se clige la opcion de consulta que se desee, ¢
inmediatamente aparecera una caja de dialogo en la que el usuario podra seleccionar
los campos que desee consultar. Para esta operacion es suficiente con tomar posicion,
en la lista, del campo indicado con las teclas de destizamiento vertical LU[1], o
presionando la primera letra con la que comienza el campo, y presionando la tecla
entrar [], en el campo que se desee consultar, '

Inmediatamente aparecera otra caja de didlogo en la que se seleccionard el criterio a
usarse en la bisqueda (lgual a, Diferente, Menor a, Mayor a), dependiendo de la
hipotesis planteada en la consulta, La seleccion de la opcién, en este caso es
exactamente igual a la ventana anterior. Una vez seleccionada la opcidn, aparecera un
campo en el que se introduce la informacion con la que se va a comparar el campo
seleccionada y se presiona esntrar.

Una nueva caja de didlogo que presenta la opcion de consultar con la informacion ya
introducida, o seguir consultando, presentara nuevas opciones (Consultar, Y, O). Si se
selecciona la opcion Y, los campos localizados en la bisqueda deberan cumplir ambos
criterios. En cambio cuando se selecciona la opcidn O, los campos localizados
cumplirdn con uno u otro criterio de biisqueda, o ambos.

A continuacion se presentan los campos que pueden ser consubtados. Estos se
presentan en forma de tabla en las siguientes paginas. En estas tablas se muestran todas
las posibles apciones con sus correspondientes formas abreviadas.
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Tabla 28. Atributos de la informaeion que se consulta para medicamentos.

CAMPO A CONSULTAR

LONGITUD

NATURALEZA DE LA INFORMACION

Nombre

30

Texto opcional.

Fecha de nacimiento 8 Texto opeional. Introducir la
infonnaeion en formato ANSI
(aflo/mes/dia)

Peso (kg) 6 Texto opeional. Recordar que para
casos Imds precisos, se¢ pueden
introducir hasta 2 decimales,

‘| Estatura (em) 3 Texto opcional
Sexo | Presionar; /¥ para Femenino
M para masculino
Embarazo ! Presionar: S para s/
N para no
? para_ no se sabe

Historia clinica 30 Puede introducirse alguna

Historia de alergia 30 palabra, o grupo de palabras que se
consideren significativas en el texto,

Nombre comercial (inedicamento 30 Texto opeional. Acepta cualquicr

sospechoso) letra 0 ntmero. Puede localizar

Nombre genérico (medicamento 30 el parrafo entero o solo una parte.

sospeehoso)

Numero de lote 15

Laboratorio productor 25 ‘

Fecha de aparieion .8 Texto opcional. Introducir la
informacion en formato ANSI
(afio/mes/dia)

Tiempo hasta la aparicion de la RA 10 Texto opeional, se puede introducir
¢l tiempo con su unidad de tiempo
{#i# Unidad)

Duracion de la RA 10 Texto opcional, se puede introducir
el tiempo con su unidad de tiempo

: (## Unidad)
Peligré 1a vida | Presionar; S para sf
N para no

? _para__ho se sabe




Tabla 28. Atributos de la informacion que se consulta para medicamentos.
(...continuacion)

CAMPO A CONSULTAR LONGITUD | NATURALEZA DE LA INFORMACION

Medicamento administrado 27 Texto opcional, se refiere a los

concomitantemente otros medicamentos incluidos en-cl
tratamiento.

Via 2 Texto predeterminado. Ver Ia lista
de abreviaturas de las Vias

Forma farmacéutica 2 de administracion y Formas
farmacéuticas (tablas 5 y 6).

Tiempo dosificacion 3 Texto opcional, se refiere al tiempo

' ' (en dias) que durd el tratamiento

con el medicamento sospechoso,

Motivo de prescripcion 15 Texto opcional.

iSuspendid el medicamento? ] Presionar: S para -sf

(Disminuy la dosis? 1 N para no

(Cambid la terapia farmacoldgica? 1 ? para  ho se sabe

(Desaparecieron los sintomas? 1

LVolvid a administrar el fanmaco? 1

Sintomas de laRAM 30 Texto opcional, se puede introducir

Antecedentes de laboratorio 30 alguna palabra, o grupo de palabras
que se consideren significativas en
el texto,

(Reaparecié la RAM? ] Presionar: S para s/

¢Estableci6 un tratamiento para la 1 N para no

RAM? "7 para nose sabe

(Requirio hospitalizacion? ]

Causd incapacidad temporal? |

{Qué tipo de incapacidad temporal? 20 Puede introducirse alguna palabra, o
grupo de palabras que se consideren
significativas en el texto,

(Causd incapacidad permanente? 1 Presionar: S para i

N para no
? para nose sabe

{Qué tipo de incapacidad 20 Puede introducirse alguna palabra, o

permanente? grupo de palabras que se consideren
significativas en el texto.

Resolucion 2 Texto predeterminado (Ver tabla 9).




128

Tabla 28. Atributos de la informacion que se cousulta para medicamentos.
(...continuacion)

CAMPO A CONSULTAR

LONGITUD

NATURALEZA DE LA INFORMACION

Tiempo de resolucion

3

Texto opcional, se reficre al tiempo
(en dias) que durd el tratamiento
con el medicaimento sospechoso.

[¢Pudo existir otro origen para la 1 Presionar; - § para i
RAM? N para no
iRelacion entre el supuesto farmaco 1 ?. para no se sabe
y laRAM?
5 Texto opcional.

Clave de remitente
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Tabla 29, Atributos de la informacion que se consulta para Vacunas.

CAMPQ A CONSULTAR LONGITUD | NATURALEZA DE LA INFORMACION

Nombre 30 Texto opcional,

Fecha de nacimiento 8 Introducir la informacion en
formato ANSI (afo/mes/dia)

Peso (kg) 6 En casos que se requiera de
precision (niflos) se puede
introducir el dato con 2 decimales;

Talla (cm) 3 Se introduce la estatura con hasta 3
digitos. '

Sexo 1 Presionar:  F° para Femenino

M para masculino

Embarazo 1 Presionar: S para sf

N para no
?  para hosesabe

Fecha de inmunizacion 8 |Introducir la informacion en
formato ANSI (ao/mes/dia)

Vacunas adiministradas 25 Texto opcional,

Via de administracion 2 Texto predeterminado. Ver en la
tabla 12 las abreviaturas de las vias
de administracion para vacunas.

Cantidad 6 Texto opcional. Se pueden

- introducir 2 decimales.
Unidad de dosis 2 Ver en la tabla 13 las unidades de
‘ dosis. ‘
Unidad de tiempo 2 Ver en la tabla 14 1as unidades de
: » tiempo.

Frecuencia ] Texto opeional,

Productor 20 Texto opcional.

Numero de lote 15 Texto opcional,

Indicaciones 30 Texto opcional, se puede introducir
cualquier palabra que se considere
significativa en el texto.

Intervalo 3 Introducir el intervalo en horas del

Fiebre mayor o igual 2 40.5 ! Presionar: § para §f

Fiebre de 39.0°C a 40.4°C 1 N para no

Temperatura no reportada ] ? para__ho se sabe
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Tabla 29. Atributos de la informacion que se consulta para Vacunas.
(...continuacion

CAMPO A CONSULTAR

LONGITUD

NATURALEZA DE LA INFORMACION

Temperatura alta y otros sintomnas
sisténticos

1

Presionar: S para s/
N para no

Abceso infectivo (T. Gram o cultivo
positivo)

1

? para nose sabe

Abceso estéril/Nodulo/Necrosis

Dolor intenso y/o nédulo severo
hinchamiento

Adenopatia

Reaccion alérgica

Erupcion

Reaccion anafilactica

Episodio Hipotdnico-
hiporresponsivo

Artralgia/artritis durante inds de 24
horas

Vamito severo y/o diarrea

Llanto inconsolable por 3 horas o
mdis

Crisis convulsivas

Encefalopatia

Meningitis y/o encefalitis

Auestesia o parestesia, durante mas
de24h

Paralisis

Siudrome de Guillain-Barré

Panencefalitis esclerdtica subaguda

Parotiditis

Orquitis

Trombocitopenia

Otros eveiltos severos o inisuales

¢(Estableci6 tratamiento especial
para la RA?

N JUNN JRUNNY DUIDN [NUNDN NN N T

(Requirio hospitalizacion?

¢Prolongo la hospitalizacion?

(Causé incapacidad temporal?

¢Caus 6 incapacidad permanente?

s | e | e { e
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Tabla 29. Atributos de la informacion que se consulta para Vacunas.
(...continuacion)

CAMPO A CONSULTAR LONGITUD | NATURALEZA DE LA INFORMACION
Resolucion 2 Texto predetenminado.
' (Ver tabla 15)
Fecha de la resolucion 8 Texto opcional. Introducir la
informacion en formato ANSI
(ano/mes/dia)
¢ La situacion original pudo originar 1 Presionar: S para s/
la RA? N para no
7 para - ho se sabe
Relacion entre la vacuna y la RA 2 Texto predeterminado. Ver tabla
17. L
Clave de remitente 5 Texto opcional.
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Tabla 30. Atributos de la informacion que se consulta para Alertas OMS,

CAMPO A CONSULTAR

LONGITUD

NATURALEZA DE LA INFORMACION

Nimero de alerta OMS

14

Texto opcional. Dependera de la
alerta que desee buscar,

Pais que reporta 20 Texto opcional.

Dependencia que reporta 40 Texto opeional.

Fecha del reporte 4 Texto opcional. Introducir la
informacion en la forma (Mes/Aflo).

Evento 30 Opcional. Introducir cualquier
palabra que esté en el texto.

Medidas tomadas 30 Opcional. Introducir cualquier

‘ palabra que esté en el texto.

Nombre genérico 40 Texto opcional,

Observaciones 30 Opcional. Introducir cualquier

palabra que esté en el texto.




UTILERIAS

En esta parte, el sofiware incluye las opciones de respaldar, regenerar y recuperar.
Estas seran utiles cuando se desee enviar informacion o recuperar a partir de algin
disco de respaldo o de informacion enviada de (o hacia) los centros colaboradores, o
cuando ocurra algin dafo logico en la base de datos.

Regenerar
Cuando se selecciona esta opcion aparece una pantalla en la que se indica el archivo
que estd siendo regenerado. Los archivos que se regeneran son los correspodientes a

Informes sobre Medicamentos, Informes sobre Vacunas, Alertas de la OMS 'y
Remitentes. '

Respaldar

El software preguntara con la ayuda de una ventana de didlogo la unidad (drive), de
respaldo, en el que se desea guardar la informacion (A/B), para respaldar la que se
tiene en disco duro. En cuanto se introduce la letra correspondiente a la unidad de
respaldo, se deberd introducir la fecha de registro del respaldo. Cuando se ha
introducido la fecha se debe verificar que el disco destinado al respaldo esté vacio, si
es asf contestar afirmativamente a la pregunta de si desea cotinuar. Inmediatamente se

comienzan a copiar las bases de datos a la unidad indicada, mientras aparece una nota
en pantalla (Respaldando).

Recuperar

En esta opcién se copian los archivos a partir de los discos en los que previamente se
respaldd informacion. Al seleccionar esta opcidn el software preguntard con la ayuda
de una ventana de dialogo la unidad (drive), a partir de la cual se desea recuperar la
informacién (A/B), para sustituirla por. la que se tiene en disco duro. En cuanto se
introduce la letra correspondiente a la unidad de respaldo, se debera introducir la fecha
con la que se registrd el respaldo. Cuando se ha introducido la fecha se debe verificar
que se ha introducido el disco que tiene el respaldo, si es asf contestar afirmativamente
a {a pregunta de si desea connuar. Inmediatamente se comienzan a copiar las bases de
datos a la unidad de disco duro, mientras aparece una nota en pantalla (Recuperando),



Viil. ANALISIS DE RESULTADOS

El software PPFV se desarrolld para apoyar las actividades del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, referentes a la sistematizacion de la informacion, que se recibird de
los Centros Estatales ¢ Institucionales de Fanmacovigilancia, asi como de los
laboratorios productores {reportes obligatorios) y profesionales de la salud (reportes
voluntarios). Esta infonmacion sera reportada por medio de los formatos diseiados y
distribuidos por el Centro Nacional y que permitiran analizar y, en algunos casos,
dictaminar acerca de la posibie causalidad de reacciones adversas de medicamentos e
insumos para la salud.

Para el desarrollo de la especificacion de los requerimientos del software se trabajo en
colaboracidn con las personas que tendrdn a su cargo la responsabilidad del manejo de
la informacion en general y de la base dc datos en particular, Se consultd ;cudles serin
las tareas que esperan sean ¢jecutadas por el software?, es decir, jqué debe hacer para
satisfacer las necesidades de organizacion y manejo de la informacion?

Basandose en estas demandas, se desarrollo el disefio funcional del software, el cual |
fue elaborado en conjunto con ¢l equipo de desarrollo. Uno de los aspectos que fue

necesario considerar durante el disefio, es que como el software serd utilizado por los

Centros Institucionales y Estatales, se deberian considerar los recursos con los que se

cuienta actualmente, que van desde equipo muy sencillo,hasta-equipomuy-sofisticado.

Para ésto, se considerd que el software pudiera ser utilizado en computadoras con

minimos recursos y por personas coh escasos conocimientos en el manejo de

computadoras y programas de computadoras (ver especificaciones funcionales en ¢l

capitulo de resultados). o

Posteriormente, en colaboracion con el equipo de desarollo, se especificd mas
detalladamente la forma en que funcionard el sofiware. Se llegd a la conclusion de que
lo méds adecuado era contar con una base de datos para cada uno de los tres grupos
principales de datos que se tienen ("Alertas OMS", "Sospechas de reacciones adversas
de medicamentos” y “Sospechas de reacciones adversas de agentes inmunizantes”),
asi como una base de datos adicional para concentrar los datos de los remnitentes,
evitando de cste modo la multiplicidad de informacién al capturar cada reporte. De esta
forma, se desarrolla la estructura del sistema (software) esquematizando el flujo de la
informacion y la forma en que se intercambia dentro del sistema, asf como para
apreciar graficamente las funciones que ejecuta y, los programas, bases de datos o
periféricos en que se apoya.
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El disefio de las estructuras de las bases de datos tomo los formatos de reporte con que
ya se cuenta en la Subdireccion de Farmacopea, Farmacovigilancia y Normas como
base. Asi, se plantearon gran cantidad de posibles respuestas a cada uno de {os campos
de los formatos y de ahi se partio para establecer las caracteristicas (naturaleza y
longitud) de la informacion a almacenar.

La etapa de diseiio de pantallas se enfoco en facilitar la captura de la informacion y su
visualizacion en pantalla de manera similar a como aparece en ¢l tormato de reporte.
Esta etapa es importante, va que es la parte del software que sirve de comunicacion
con ¢l usuario. Aqui fue necesario dividir la informacion del formato para
medicamentos en cinco pantallas. Por otro lado en el caso de vacunas la informacién
contenida en el formato se dividio en siete pantallas, En ¢l caso de las alertas de la
OMS, ¢l contenido del texto se fracciond en tres campos, (Evento reportado, Medidas
que fueron tomadas y Observaciones). Esto para facilitar, hasta donde sea posible, al
momento de la busqueda.

Por otro lado, las utilerias de respaldar, recuperar y regenerar, permitirdn transportar la
informacion de manera sencilla, al poderse almacenar en discos. Aparte de preparar la
informacion para ser transportada, pennitird recuperarla, si se llegara a dailar algtin
archivo, y por otro lado la depuracion de archivos y correccidn de daitos 1ogicos.

Para demostrar la funcionalidad del software se disefiaron pruebas con informacion de
formatos de sospechas de reacciones adversas ¢ informacion de la OMS ya existentes
(pruebas de caja negra). En esta etapa, las prucbas fueron enfocadas a demostrar que
los programas gjecutan las acciones para las que fueron diseados. No se encontraron
errores, esto cs debido a que a lo largo del desarrollo de los programas se ¢jecutan
pruebas suficientes para checar cada médula (pruebas de caja blanca), en las cuales se
van corrigiendo los crrores localizados. Aqui se verifica la interaccion entre programas
dentro del software. Finalmente, al analizar los resultados de las prucbas realizadas al
software final, se puede observar que los resultados de las pruebas son los esperados.
Esto permitio comprobar que las caracteristicas requeridas inicialmente se cumplen de
forma adecuada.

En consecuencia, ¢l resultado son una serie de programas (software), que permiten la
captura de la informacion, facilitindola al usvario mediante el uso de ventanas, de
manera sencilla y segura. Al momento de las bisquedas serd posible localizar
practicamente cualquier dato con diferentes criterios de bisqueda y seleccion de datos,
lo que permitird demostrar hipotesis, buscar patrones o relaciones causa-efecto
ripidamente, o realizar consultas simplemente.
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Finalmente, el software final fue manejado por dos personas que en el futuro se
encargaran de la alimentacion y consulta de la misma. Se observd que es de manejo
apropiado, no encontrando inconveniente en el proceso de la- alimentacion de la
informacion al software. Por otro lado al momento de la consulta, ésta resulta sencilla
cuando ya se han planteado los criterios de biisqueda, observandose que la informacion
mostrada en la pantalla e impresa cumplio con los objetivos de la basqueda.
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IX. CONCLUSIONES

El resultado del presente trabajo son los programas que integran el software PPFV, los

cuales, en conjunto, pertniten ¢l control y manejo de la informacion de manera sencilla,
ripida y segura.

Las pruebas realizadas demostraron la funcionalidad y confiabilidad del software.

El software ejecuto las accioncs correspondientes al almacenamiento de la informacion
sin que se detectara ningiin problema, durante el desarrollo de las pruebas, en todos los
casos (Medicamentos, Vacunas y Alertas de la OMS). '

Las cousultas realizadas con el software proporcionaron datos que coincidieron
completamente con los esperados.

El desempeito de este software cumple satisfactoriamente con las necesidades de uso,
ya que demostrd ser de facil manejo y aprendizaje.

Su uso facilitara la consulta y clasificacion de la informacion, lo que a su vez
desembocara en respuestas mas rdpidas cuando se presenten sospechas de reacciones
adversas con algin medicamento.
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X. RECOMENDACIONES

Para mayor confianza en el manejo de este software se aconseja realizar su validacion,

ya que, el que se cuente con la documentacion correspondiente al desarrollo facilita
este proceso. ’

Es necesario resaltar que en caso de realizar cambios al software, es indispensable

validarlo para demostrar que los cambios realizados no afectan de manera imprevista la
funcionalidad del software.

Por otro lado, es necesario mantener actualizada la base de datos para asi obtener los

méximos beneficios, ya que de otro modo, una basc de datos no actualizada, es una
herramienta inconclusa.
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Xl. GLOSARIO

ANSI Instituto Nacional de Normas de Estados Unidos (del inglés American National -
Standards Institute).

Campo Espacio en pantalla que corresponde a un registro en la base de datos.
Caracter  l.etra o signo utilizado en la escritura.

Comando  Instrucciones que especifican una tarea a realizar

Compilador Programa que lleva a cabo el proceso de compilar.

Compilar  Cuando se desarrolla un programa en un lenguaje de alto nivel (por
ejemplo Pascal o C), se requiere "traducir” los comandos del programa a un
lenguaje que sea “entendible” por la computadora.

Control o Ctrl  Es la tecla que generalmente se ocupa en los programas para activar
acciones alternas,

CPU Unidad central de procesamictito de datos.

Disco flexible Es el medio mas comiin de almacenamiento de la informacion en
computadoras, los tamafios comunes de discos flexibles son de 5%y 3. Las
capacidades son variables y van relacionadas con ¢l tamaiio del disco, por lo
comin se clasifican alta y baja densidad.

Enirar o Return  Es la tecla que se presiona al final de un comando para que éste sea
aceptado por la computadora. Es también conocido como Enter.

Escape o Esc Es la tecla que generalmente se presiona cuando se desca
abandonar alguna operacion o comando.

Gestor de base de datos  Software que aynda en el proceso de abrir dos archivos o
bases de datos, favoreciendo el dgil proceso de la informacion.

IEEE Instituto de Ingenieros Eléctricos y Electrénicos (del inglés Institute of Electrical
and Electronics Engineers). Es la autoridad que establece las normas a seguir en
la fabricacidn y desarrollo de equipo eléctrico y electrdnico en jos Estados
Unidos.

Interfase  Son {os dispositivos que se utilizan en las computadoras para comunicarse
con otros sistemas, periféricos o con los usuarios. El teclado, el momitor, el puerto
paralelo son distintos tipos de interfase entre otros.

Macro Secuencias de instrucciones que se ejecutan con un solo comando.
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Mouse Es un dispositivo de interfase con ¢l usuario. Normalmente mueve ¢l
cursor en la pantalla conforme se mueve ¢l mouse sobre el escritorio. A través de
un boton se pueden seleccionar opeiones en pantalla.

Pantalla  Graficos que aparecen en el monitor y que sirven para comunicar a la-
computadora con el usuario.

Tecla Cada picza del cclado que se pulsa para introducir un caracter o ejecutar una
accion,

Teclado  Dispositivo de interfase con el ustiario que se utiliza para introducir
instrucciones por medio de la escritura,

Ventana de didlogo lconos o textos, generalmente delimitados por una caja, que
proporcionan al usuario Ia informacion necesaria para ejecutar un comando.



Xil. ANEXO

SECRETARA DE SALUD
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