La Urgencia Para Mejorar La Seguridad del Paciente:
La FDA Recibe Anualmente Mas de 350,000

Reportes de Casos Adversos

El titulo del reporte de un Ingtituto de
M edicinaen noviembre de 1999,
reconociaque“Errar esHumano.” Sin
embargo, ese mensagje eraunaurgente
[lamadaanuestranacion aminimizer e
exorbitante resultado de errores médi-
©0s, creando un 9stemade cuidados de
lasaud més seguro.

Las consecuenciasdel ma uso de
medicamentos o de productosinsaguros
esdamante. Seglin losresultadosde
recientes estudios, Stuaciones adversas
asociadas aciertas drogas, condtituyen
larazon principd de heridas prevenibles
en muchos pacientes, pueden codar la
vidade 100,000 americanos, s
responsables de mésde 3 millonesde
admisonesen hospitales y aumentar
los gastos de hospitdizacion en d pais
por lo menos hastaen $17 billonesde
ddlares anudes. Secdculaque heridas

Casos Adversos Asociados con Drogas y Productos
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asociadas con medicamentos fuerade
un hospitd, aumentan € costo delos
cuidados delasdud en unasuma
adiciona de $76.6 billones.

Cadaalio, laAdminigracion de
Drogasy Alimentos (FDA) d recibir
cientos de miles de reportes acercade
casos adversos asociados con los
productos regulados por laagencia,
hace esfuerzas por reducir este enorme
ndmero. A continuacion, agunasdelas
medidas que laagenciaesatomando
paramegorar d control delosriesgos
médicos
* Intensificando lacompilacién y
andlissdeeventosadver sosrepor-
tados que envudven drogas, vacunas,
dispositivos médicosy productos dli-
menticios. Serios problemas demandan
medidas correctivasinmediatas, inclu-
yendo amonestacionesy advertencias
paralos consumidores, doctoresy
pacientes, limitacionesen d uso de
agunos productosy
endgunoscasos, §
€snecesxio, una
llamadapidiendo €
retiro de producto
del mercado.

* Implementando
unanuevaregula
cion, exigiendo a
todoslos manufac-
turerosde sangrey
componentes de ésta
areportar alaFDA,
cudquier evento
asociado con experi-
mentos, eaboracion,
empaque, rotulacion,
amacenamiento,
retencion para
distribucion de
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El Reporte de los Casos
Adversos Ahora es Mundial

LosandigasdelaFDA frecuentemente
consultan con sus colegasen € extranjero
acercade drogas que causan sios
efectos secundarios. Egeintercambio de
informacion pronto se extendera por todo
& mundo. Formando parte del esfuerzo
internaciond iniciado por laFDA de
armonizar d reglamento normd, los
reguladoresy lasindustrias farmacéuti-
casen los Estados Unidos, laUnidn
Europeay Japdn, han creado un diccio-
nario médico epecid parareportar los
cans adversosy estén desarrollando en
e campo dectronico, frecuenciasregula
res paraasegurar latrasmision detoda
lainformacion reguladora.

sangre 0 un componente de étaenla
cud laseguridad, purezao potenciade
un producto distribuido puede ser
afectado.

» Ofreciendo reorganizar y claificar la
informacion cientificaen larotulacion
dedrogas parahacerlas més accesibles
paralosdoctoresy asi, ayudar aevitar
erroresd tiempo de prestribirlas.

* Trabgiando con laindudtriapara
reducdir erroresde medicamentos
causadas por otras parecidasalavitao
con nombres semejantesalosdeotros
productos, confundiendo los empagques
y configuraciones.

* Extendiendo € alcance aprofeso-
ndesdelasdudy d pablico cond uso
seguro delos productos.

Para méasinformacion favor dellamar
d 301-827-3219 ovigtar laFDA end
I nternet: wwwfda.gov/imedwatch.
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