




grupo de hospitales, la Organizaci6n 
·Mundial de la Salud (28) indica la 
necesidad que sean farmacologos cl fnicos 
los que coordinen las tareas de 
notifi caci6n - que puede realiza rse 
mediante los formularios indicados-, 
siendo conveniente (28) que los datos 
perti nentes se recojan en el momento en 
que se produzca la reacci6n adversa. En 
seguida se volvera sobre el particular. 

b) Vigilancia comp/eta o vigilancia 
intensiva en las hospita/es. En este caso 
(29), un grupo especial de medicos reune 
siste maticamente datos detall ados de un 
numero bien definido de pacientes que 
son sometidos a vigilancia intensiva. En 
rea lid ad es tos centros debe n ser 
considerados como de refe rencia (29). 

Segun el FDA (18) los datos son 
recogidos por enferm eras especializadas, 
pero lo 16gico es que lo efectuen medicos 
que conocen bien I os s fntomas y signos 
de las enfermedades y puedan efectuar un 
diagn6st ico, todo bajo lacoordinaci6n de 
far m a c 6 1o g os cllnico s (28). La 
Organi zaci6n Mundi al de la Salud (28) 
indic a qu e e n e l primer caso, la 
observaci6n efectuada por la enfermera 
debe ser confirmada por un medico, 
mejor un farmac61ogo cl f nico. 

La v ig il a nci a farmaco 16g ica 
intensi va es de 3 ti pos (28): a) vigilancia 
centrada en el medicamento. que puede 
se r p rosp ecti va o retrospectiva; b) 
vigi/ancia centrada en el pacien te, es dec ir 
centrada en un a pob laci 6n de pacientes 
tratados po r una droga; c) vigilancia 
centrada en las reacciones adversas, lo que 

es util con los pacientes que se internan 
debido a las mismas. 

El sistema mejor desarrol lado es el 
Programa Co/aborativo de Vigilancia 
Farmaco/6gica de Boston (BCDSP}(3) 
que actual mente comprende 19 hospitales 
en 6 paises, entre ellos Estados Unidos y 
Gran Bretana (3) y que es un modelo en 
su genero. 

Las ventajas del metodo intensivo 
son (18): a) com prueba el por ciento de 
frecuencia de I as reacciones adversas en 
una poblaci6n; b) analiza los factores 
contribuyentes a dichas reacciones; c) 
identifica las int e racciones 
medicamentosas; d) reconoce reacciones 
adversas previamente no reconocidas; e) 
p ro duce y comprueba hip6tesis de 
trabajo. Las desventajas son(18): a) gastos 
y recursos elev ados; b) · poblaci6n 
relativamente pequ eiia en el estudio; c) 
per fodo de observaci6n relativamente 
corto, que impide la identificaci6n de 
reaccion es re tardadas; d) falta de 
seguimiento y evoluci6n del paciente. 

c) Vigilancia farmaco/6gica de la 
poblaci6n. Consiste en coleccionar todos 
los datos de una comunidad(29), lo qu e 
se obt ienen de los medicos de cabecera, 
de los enfermos internados y ex ternos de 
los hospit a les , de los centros de 
vacunac1on y del r eg istro de 
defuncion es(23). Se ti e ne as( en 
obse rvaci6n una pobl aci6n establ e y 
num erosa, en que se registran las drogas 
admin istrad as y los f en6m e nos 
ind es ea b I es obs er v ados e n I os 
pacientes(29). Como eje mplos(23) 

pueden citarse los realizados en 
poblaciones de Escocia, lrlanda del Norte, 
Suecia y Noruega. 

Las ventajas del procedimiento{29) 
son: a) permite conocer la frecuencia real 
de las reacciones adversas y descubrir 
reacciones insospechadas; b) facilita la 
identificaci6n de efectos retardados, 
como acc1on carcinogenetica, 
teratogenica -mal formaciones fetales-, 
nefropatfas. Las desventajas(23)(29) son: 
a) es un procedimiento complicado y 
costoso; b) la tremenda can ti dad de da tos 
colll falta de uniformidad en su expresi6n 
y terminologfa; c) omisi6n de la 
automedicaci6n . 

; l t:t) Otros fuentes de informaci6n. La 
Comisi6n Nacional de Vigilancia 
F.armaco16gica y el Centro Nacional debe 
r e ~ oger informaci6n aparte de los 
sistemas de notificaci6n descritos, a 
saber('18)(29): a) de otros Centros 
Nacional es de Vigilancia Farmacol6gica; 
b) de l Centro Internacional de la OMS; c) 
de estadlsticas sanitarias; d) de 
publicaciones en revistas medicas 
referentes a reacciones adversas, 
incluyendo cartas al director, fuente muy 
importante. 

e) Co/aboraci6n de la industria 
farmaceutica. Las com pa ii fas 
farmac euticas pueden notificar a los 
cen tro s de farmacovigilancia las 
reacciones adversas de las que tengan 
conocimientos (29). 
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"NECESIDAD Y CONSIDERACIONES DE LA TERATOGENESIS 
EXPERIMENTAL CON SUSTANCIAS QUIMICAS" 

TERATOGENIA DEL AIRE DE CARACf!.S. 

CUADRO N!! 6 

EVALLIACION OE INCIOENCIA OE REABSORCIONES 

ESTACION DI: Nl OE RATAS NI TOTAL OE ~~a::s;. 
EST\JOIO. ~NAOAS . IMfl..ANTACDE! LOR EN % -

CONm OL . 20 192 5_73•1. 

Nt: I 19 195 10.7 7""1. 

N• 4 17 14 5 5.5~/. 

w.:s 18 198 sss•1. 

Nt: 6 19 165 9.-rrrt. 

Ns:e 20 2 10 5.71 "1. 

Nt: IO 19 190 5 .2 7'91. 

P. 

(0.01 

0.03 

Dr. Asdrubal Larez Albornoz 
Viene del numero ante ri or 

Una vez concluida la cesa rea, se 
procede a obtener el peso de los 
animales sin los fetos, para tener asi 
una estimaci6n de la evoluci6n de la 
gestaci6n (15) (1 6). 

Procesamiento de las fetas: 

El procesamiento de los fe tos 
incl uye u n examen de los fe tos v ivos y 
muertos, con contaje y pesada(l 2), 
esto ultimo en los fe tos vivos para el 
establ ecimi ento del feto runt o 
hipoplasico. Ver foto. El criterio es 

A y C : Fetos Hipoplasicos por acci6n del 
Fluoruro de Sodio, 30 mg/It. 

B : i= e to Control. 

seg uido a rbitrariamente por los 
in ves tigadores(15), en su mayoria, 
es tablecen este valor (runt), como el 

CIDl-3 



producto de la diferencia entre el 
promedio del peso de los fetos del 
grupo control del experimento, menos 
el valor de 2 desviaciones standar de 
ese promedio, asi, pesos inferiores a 
ese valor se consideran positivos(15) 
(1 6), se procede luego al sexaje de los 
fe tos, para lo cual se mide la distancia 
entre el coliculo genital y el ano(15), 

TERATOGENIA DEL AIRE OE CARACAS. 

CUADRO N!?S 

EVALllACION OE MALFORMACIONES FETALES . 

ESTACION OE N• DE FETOS 
HIPOP\.ASIA (runt. I 
VALOR EN 

£STUDIO. EXAMINAOOS . PORCENTAJE . 

CONTROL. 171 1.11·1. 

NI: I 164 1.22 ·1. > 0 .0 5 

Nt: 4 137 0.1 ~1. 

N•: 5 181 1. 11 .,.. 

N•: 6 140 1.43". ) 0 .0 5 

N ~: a 188 5.32·1. ( 0.01 

N•:IO 174 l.IS"Y. 

en los machos es mayor que en las 
hembras. Ver foto. Luego se debe 

Feto en ratas, en examen de sex o 

c::::=NOTASDEINTERES~ 
IV JORNADAS FARMACEUTICAS 

ESCUELA DE FARMACIA 
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SAL UD 

UNPHU 

La Escuela de Farmacia de la 
Universidad Nacional Pedro Henriquez 
Urena (UNPHU) ha comehzado a 
organizar sus l.Y Jornadas Farmaceuticas, 
las cu ales seran celebradas en el Auditorio 
de la UNPHU (Campus II ) los dfas 26, 27 
y 28 de marzo de 1982, y seran un 
homenaje al Dr. Feli x Manuel Veloz 
Saldana, ex-Decano de la Facultad de 
Farmacia y profesor fun dador de la 
UNPHU, con una labor meritfsima a 
t raves de sus anos dedicados a la ensenan­
za un iversitaria. 

Durante las Jornadas, cuyo Comite 
Organ izador esta presidido por la Dra. 

4-CIDI 

observar en los fetos, presencia de 
malformaciones externas, ver foto; y 

--~~-"'-~--~B'"'-~ C 
A y B Fetos con Equimosis por F luorurode Sod lo 
30mg/lts. 

se practica autopsia de los mismos o se 
procede a la fijaci6n para estudios de 
6rganos internos(12) (15) (18); en los 
fetos fijados se observaran la presencia 
de anomalias internas, sean estos 
estudios hechos con la autopsia (1 5) 
(18) o por cortes histo l6gicos{12) . El 
procedimiento de cortes a mano con 
bisturi, en roedores 0 conejo es rapido 
y bastante preciso(12) (15) (18), se 
sig ue la tec nica de Wilson con 
modificaciones de Machemer(15) (16), 
con la de calcificaci6n y congelaci6n, 
pero las anomalias de estructu ra o 
diferenciaci6n de los tejidos, se 
deberan hacer por examenes 
microsc6picos de cortes histo16gicos, 
preparados por arreglo a los metodos 
habituales(12). ver foto, asi mismo, se 

Feto conexcencefalia poretecto de la pentazocina 

Socorro Perrotta Vda. Vasquez, Directora 
de la citada Escuela y del Centro de 
lnformaci6n de Drogas y de 

efectuan investigaciones de anomalias 
6seas, usando itl proceso de aclaraci6n 
y ti nci6n de fetos de Dawson con la 
al izarina(3) (4) (6) (15 ) (16), ver foto, 

Histoiogla de feto de rata normal 

para los fetos de roedores y en 
animales mas grandes, con la ayuda de 
rayos X (6) (18) (16). 

A y B : Fe tos de ratao sin esternebras por cfcctos 
de Fluoru ro de Sod io en 30 mg/ I ts . 

C : Fe to Normal. 

El numero de fetos a examinarse 
para transparentaci6n y coloraci6n y 

para fijaci6n e histologl a, dependera 
de l tipo de malformaci6n y de otras 
consideraciones(l 2), generalmente se 
deja el 70 por ciento para la 
transparentaci6n y tinci6n por la 
tecnica de Dawson(3) y el 30 por 
ciento para estudios histol6gicos. 
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lntoxicaciones (CIDI) de la UNPHU, se 
tocaran temas de interes mundial y 
participaran sobresal ientes profesionales 
nacionales y extranjeros. 

* * * 


