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PROGRAMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
SERVICIO FARMACEUTICO, IPS VIVIR EN SALUD

. OBJETIVO GENERAL

Disefiar un programa de Farmacovigilancia para la IPS de baja
complejidad VIVIR EN SALUD IPS

. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Detectar de manera temprana aquellos sucesos que puedan
presentarse con el uso de medicamentos y tomar las medidas
necesarias con el fin de evitar el deterioro de la salud del paciente.

Realizar un seguimiento oportuno, eficaz y seguro clasificando los
diferentes eventos adversos asociados con el uso de medicamentos.

Informar a las autoridades de sanitarias los eventos que pueden
presentarse por el uso de los medicamentos para que estos como
entes de vigilancia y control tomen medidas y den a conocer la alerta
roja.

Participar en las actividades propuestas por el INVIMA dentro del
marco del Programa Nacional de Farmacovigilancia.

Llevar un control de los eventos adversos de los medicamentos
presentados en la institucion, haciendo una evaluacion de los

beneficios vs riesgos presentado por el uso de los medicamentos



vinculados a el evento.
Involucrar al personal de Salud en lo competente a la

farmacovigilancia , educandolos e informandoles la importancia de

notificar los eventos presentados.



3. INTRODUCCION

La farmacovigilancia favorece el estudio, deteccion, evaluacion e
identificacion de factores de riesgos presentados por el uso de los
medicamentos, asi como la cuantificacién de eventos presentados y las
medidas que se deben tomar con el uso de los medicamentos encaminados a
la politica de seguridad del paciente.

Es importante sefialar que para la ejecucidon de un programa de
farmacovigilancia es necesario el apoyo de diferentes instituciones, asi como
de la informacién que pueda suministrar la comunidad para difusion de la

informacion y la toma de control de los mismos.

Este trabajo obedece a la elaboracién del programa de farmacovigilancia de
VIVIR SALUD IPS, el cual estd encaminado a establecer los procedimientos
para el seguimiento de reacciones adversas o problemas relacionados con
los medicamentos presentados en la institucién y el reporte de los mismos
ante las autoridades competentes, con el fin de dar cumplimiento a la
legislacién colombiana en donde obliga a las IPS a la implementacion de
programas de farmacovigilancia lo cual se encuentra soportado en la
Resolucién 1403 de 2007, en el numeral 5.2 del capitulo III, Titulo II del
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio
Farmacéutico, adoptado en la resolucion 1403 de 2007 del ministerio de

proteccion social el cual establece las IPS cuenten “...con un programa



institucional de Farmacovigilancia, con una perspectiva especialmente
clinica/individual que permita establecer y prevenir problemas relacionados

con la indicacién, efectividad y seguridad de los medicamentos”



4. JUSTIFICACION

Para conocer el porqué de un programa de farmacovigilancia nos debemos
remontar a la historia y revisar las consecuencias que ocurrieron a finales
de la década de los 50 con el farmaco Talidomida, el cual era utilizado para
tratar nauseas en mujeres en estado de embarazo , pero al consumirlo
generaba malformaciones en el feto, dando como resultado nifios nacidos
con las extremidades superiores e inferiores no desarrolladas (focomelia),
generando asi alertas para un mayor estudio de los medicamentos.

( Aoyagui, MT. (2017) video)

El uso de medicamentos para tratar la enfermedad es de vital importancia en
una institucion de salud, estos son necesarios en la deteccion , diagndstico y
tratamiento de la patologia, con el fin de contribuir al mejoramiento del
paciente y el uso seguro de los mismos es responsabilidad de las
instituciones encargadas de su fabricacion y distribucién, el personal de
salud, las instituciones prestadoras de salud y aun de los mismos usuarios,
es por esto que se hace necesario la implementacién de programas de
farmacovigilancia.

VIVIR SALUD IPS, como institucidn prestadora de servicios de salud
necesita de un programa de farmacovigilancia establecido, con el fin de
reportar todos aquellos sucesos o eventos presentados por el uso de los

medicamentos en sus pacientes.



De acuerdo con lo anterior se establece l|la necesidad de crear e implementar
el Programa de Farmacovigilancia en VIVIR EN SALUD IPS, estableciendo asi
un protocolo para el funcionamiento del programa de farmacovigilancia,

documentando los procesos para la deteccion , notificacion , cuantificacion y

analisis clinico de eventos adverso con medicamentos.



5. MARCO NORMATIVO DE FARMACOVIGILANCIA

El programa de farmacovigilancia de la institucion VIVIR EN SALUD IPS se
encuentra basado en el marco normativo:

RESOLUCION 1403 -MAYO 14 DE 2007:

Por la cual se determina el Modelo de Gestidn del Servicio Farmacéutico, se
adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan
otras disposiciones.

En esta resolucién se establece la implementacién de programas de
farmacovigilancia en las instituciones prestadoras de salud. (Titulo II
Capitulo 3, Numeral 5 - Manual De Condiciones Esenciales Y
Procedimientos Del Servicio Farmacéutico) Los programas deben
contener basicamente: Procedimiento (estandarizado) formato de reporte,
asi como un programa de divulgacion.

Resolucion 1403 de 2007 en el Capitulo VI, Articulo II numeral 2; menciona
la responsabilidad que tienen los entes territoriales de salud de ejercer las
funciones de inspeccién, vigilancia y control de los servicios farmacéuticos de
las instituciones prestadoras de servicios de salud y establecimientos
farmacéuticos, en relacion con la habilitacion de los servicios farmacéuticos
en las IPS y el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos.
DECRETO 677 DEL 26 DE ABRIL DE 1995:

Por el cual se reglamenta parcialmente el régimen de registros y licencias, el

control de calidad, asi como el régimen de vigilancia sanitaria de los



medicamentos, preparaciones farmacéuticas etc., asi como el control y
vigilancia sanitaria y las sanciones pertinentes.

El INVIMA reglamentara lo relativo a los reportes, su contenido y
periodicidad, recibira, procesara y analizara la informacién recibida, la cual
serda utilizada para la definicidn de sus programas de vigilancia y control.
RESOLUCION 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE 2004:

En este se establece la periodicidad en que se deben dar a conocer los
reportes de los eventos de los reportes, su contenido y periodicidad, que
deban presentar los titulares de registros sanitarios, los laboratorios
farmacéuticos y establecimientos fabricantes de los productos de qué trata el
articulo 146 del decreto 677 de 1995.

RESOLUCION 2003 DEL 28 DE MAYO DE 2014:

Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacién de servicios de salud, la
cual rige en VIVIR EN SALUD IPS, como institucién prestadora de servicio de

salud.



6. DEFINICIONES:

Alerta Sanitaria: es la sospecha de una situacion la cual posee un riego
potencial para la salud publica, la cual requiere de la toma de medidas
urgentes y eficaces para proteger la poblacién.

Contraindicacion: situacién especifica en donde no puede ser utilizado un
medicamento evitando que se presente una reaccién adversa.

Efecto Colateral: Es el efecto no intencionado de un medicamento o
producto farmacéutico el cual se produce con las dosis normalmente
utilizadas y que esté relacionado con el medicamento.

Efecto secundario: Efecto no intencionado de un medicamento que ocurre
a dosis usuales.

Evento adverso: Es el dafio no intencional causado al paciente como un
resultado clinico no esperado durante el cuidado asistencial, y puede no
estar asociado a un error. Los eventos adversos se clasifican en grave o
centinela, moderado o leve y segun la prevencién se clasifican en
prevenibles y no prevenibles

Evento Adverso a medicamentos: cualquier episodio o suceso médico
que pueda pasar durante un tratamiento con un medicamento pero que no
esta ligado directamente al tratamiento o no tiene una relacién causal al
mismo.

Evento adverso inesperado: Es aquel evento en el cual no se tiene un

conocimiento previo hasta la fecha de su ocurrencia por no haber sido
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consignado en la informaciéon de seguridad de un medicamento.

Evento adverso no serio: Es el evento no intencionado, diferente a los que
pudieron haber llevado a la muerte o deterioro serio de la salud del paciente
como consecuencia de la utilizacion de un medicamento.

Evento adverso serio: Es un evento adverso serio cuando su desenlace es
la muerte o una amenaza a la vida del paciente, o cuando genera o prolonga
una hospitalizacion o causa discapacidad la interrupcién del embarazo o
malformaciones al feto.

Fallo terapéutico: Falta de eficacia o inefectividad terapéutica, falla
inesperada de un medicamento en producir el efecto previsto, como lo
determino previamente una investigacion cientifica. Puede ocurrir en una
variedad de situaciones relacionadas con el uso inapropiado, las
interacciones farmacocinéticas y farmacodinamicas y los polimorfismos
genéticos.

Farmaco: principio activo de un producto farmacéutico.
Farmacovigilancia: Es la ciencia y actividades relacionadas con la
deteccién, evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o
cualquier otro problema relacionado con medicamentos

Indicaciones: aplicaciéon de un medicamento a un estado patoldgico.
Interacciones medicamentosas: Es la influencia que tiene un
medicamento, alimento u otra sustancia sobre la eficiencia de otro

medicamento, en la cual se pueden generar problemas que afecten el
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tratamiento farmacoldgico.

Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico el cual se obtiene de
principios activos que puede contener sustancias auxiliares utilizado para
prevenir, aliviar, tratar, diagnosticar o curar una enfermedad y se presenta
en una forma farmacéutica.

Principio Activo: son aquellos compuestos que tienen la accién
farmacoldgica.

Seguridad de un medicamento: Caracteristica de un medicamento que
puede usarse con una probabilidad muy pequena de causar efectos téxicos
injustificables.

Reaccion adversa a medicamento: Cualquier reaccidén nociva no
intencionada que aparece con las dosis nhormalmente usadas en el ser
humano para la profilaxis, el diagndstico o el tratamiento, o para modificar
funciones fisioldgicas. (Fundamentos Farmacovigilancia).

Toxicidad: capacidad que tiene un producto o sustancia de generar un dafio

o lesiéon a un dérgano o sistema.
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7. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

El programa de Farmacovigilancia en VIVIR EN SALUD IPS, esta encaminado
a contribuir con la deteccion y reporte de eventos adversos relacionados con
los medicamentos.

Esta conformado por un método de vigilancia activa, en donde se realiza una
evaluacion de los riesgos que pueden presentarse en relacion con el uso de
los medicamentos.

El programa cuenta con una estandarizacion de procesos, lo cual abarca la
notificacion, registro, procesamiento, analisis clinico y el respectivo envié de
reportes al Invima y a el ente territorial de salud (secretaria de salud de
Cundinamarca).

En el protocolo de procesos se encuentra detallado quienes son los
responsables de realizar los reportes, en el formato establecido, asi como
con todos aquellos protocolos de gestidon de riesgo, brindando capacitacién
permanente al personal, haciendo énfasis en lo valioso de su labor,
involucrando ademas a la comunidad, incentivando al reporte de cualquier
sospecha de reaccidén adversa a los medicamentos o cualquier problema
presentado.

En la IPS VIVIR EN SALUD, se cuenta con la infraestructura destinada al
programa de farmacovigilancia de la institucion contando con su oficina
principal, personal idéneo, bibliografia, materiales, base de datos y todo lo

necesario para cumplir de manera excelente su labor
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Del Analisis del Riesgo:

La institucidn cuenta con un programa de analisis del riesgo la cual permite
conocer a que eventos adversos se esta expuesto y como se pueden
minimizar.

Comprende la identificacion: en la cual se realiza una busqueda de eventos
adversos, asi como la monitorizacion de los medicamentos.

Cuantificacidn: recoleccidn de la informaciéon de la base datos sobre eventos
adversos como PRM y el uso de formato reporte.

(ver tabla anexo 1.)

Evaluacién: Analisis del reporte del comité de farmacia y terapéutica de la
institucion y la comunicacion de este reporte.

Para esto se evaluar la severidad y la causalidad (imputabilidad y
plausibilidad) del evento analizado.

Comité De Farmacia y Terapéutica

El comité de farmacia que es el encargado de realizar las labores de
Farmacovigilancia, desarrollar el programa y hacerlo efectivo también de
reunirse con los profesionales de la salud que lo conforman minimo una vez
al mes o las veces que lo consideren necesario. Este comité es el
responsable de coordinar, ejecutar y vigilar el cumplimiento de las
actividades en materia de Farmacovigilancia dentro de la institucion, deben
establecer e implementar medidas sobre posibles riesgos derivados del uso

de medicamentos e informar a la entidad encargada.
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Entre sus funciones a desarrollar se encuentran:

e Establecer las diferentes politicas sobre medicamentos en las
instituciones prestadoras de salud en lo que tiene que ver con
prescripcion, dispensacion, administracion, sistemas de distribucion,
utilizacion, y el establecer los mecanismos de control en
farmacovigilancia.

e Recolectar, analizar y realizar los datos sobre la sospecha de cualquier
evento adverso presentado en la institucion o fuera de ella que sea
reportada con la utilizacion de medicamentos y que haya lugar a un
evento adverso.

e Revisar la eficacia de la terapia farmacoldgica principalmente con el
uso de antibidticos.

El comité de farmacia y terapéutica estara conformado por un grupo
multidisciplinario son: 2 enfermeros profesionales , 1 médico General, 1
quimico Farmacéutico y 1 regente de farmacia.

Contara con un el apoyo de un estadistico y un médico toxicélogo.

Registro Legal:

La institucién cuenta con un registro ante el INVIMA, para el reporte de
eventos adversos o problemas relacionados con los medicamentos, asi como
acceso a los entes y las direcciones territoriales de la salud.

La IPS tiene accesos a la base de datos de informacién, como consulta y

apoyo de reportes de eventos, brindando una informacion veraz.
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8. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

El objetivo principal de un programa de farmacovigilancia es la identificacion
de sucesos adversos relacionados con los medicamentos y la informacién de
los mismos, por tal motivo la notificacion juega un papel importante la
institucion VIVIR EN SALUD IPS.

Se debe reportar todo evento clinico desfavorable que se presente en un
paciente, ante la mas minima sospecha, de que dicho evento esté
relacionado con el uso de un medicamento; sin importar que no se disponga
de toda la informacidn necesaria para realizar un analisis de causalidad.
Ademas, también se deben reportar todos los problemas relacionados con
medicamentos, incluyendo los de calidad, almacenamiento, distribucion,
prescripcidn, uso, falta de acceso a los mismos, entre otros y deben ser

reportados también al INVIMA.

8.1. Qué notificar.

Se notificara todo sospecha de evento adverso repentino, graves o leves
presentado por el uso de los medicamentos, nuevos o antiguos en el
mercado, también se debera notificar cuando se cuente con un incremento
en la frecuencia de reaccidon adversa ya reportada. los cuales pueden poner
en riesgo la vida o seguridad del paciente.

Es importante notificar la poca efectividad de los medicamentos o si

sospecha que existe un defecto en el mismo, asi también como los eventos
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adversos generados por el uso de vacunas.

Se debe notificar también reacciones presentadas por errores de medicacién.

8.2. Quién notifica

Para el caso de VIVIR EN SALUD IPS, las personas encargadas de notificar
son : el personal de salud: médicos, enfermeros, auxiliares en salud, el
quimico farmacéutico, regente en farmacia etc.; la persona encarga de
notificar y realizar el reporte ante el Invima y los entes de salud sera el
medico director del comité de farmacia y terapéutica.

Proceso de notificacion de farmacovigilancia:

La persona encargada de realizar el reporte del evento adverso presentado o
la sospecha y confirmacién del mismo, es en primera instancia el enfermero
jefe, con apoyo de regente de farmacia en la base de datos institucion,
dandole alcance al director del comité farmacoterapéutico de la institucion,
quien a su vez notificara ante el INVIMA y los entes de control, en el formato
establecido para el reporte.

Se tendra en cuenta sospecha o evidencia del evento, el cual fue identificado
por el médico tratante o enfermero, escalado al quimico farmacéutico,
estudio del evento o evaluacion del evento analizando la severidad del

evento, causalidad, identificacion del posible suceso.
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8.3. Formulario de reporte.

El formulario para el reporte sera el suministrado por el Instituto Nacional de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA y en este se realizara la notificacion.
(ver tabla anexo 2)

Es importante senalar que el reporte del evento adverso se realizara en el
formato FOREAM, suministrado por el INVIMA, pero también se realizara el
reporte por la pagina web de esta institucién.

La institucién en su base de datos cuenta con un formulario o formato de
reporte interno en el cual se contemplan informacidon como:

e datos del paciente; edad, sexo, resumen de historia clinica cuando se
requiera.

e resumen de la descripcion del evento adverso, caracteristicas,
localizacion, resultados de investigaciones y pruebas, fecha de inicio,
evolucion y desenlace.

e nombre del medicamento con todos los datos nombre comercial o
genérico, fabricante, dosis, via de administracién, fechas de inicio y
final del tratamiento.

e demas medicamentos utilizados por el paciente, incluyendo los de
automedicacién, nombres, dosis, vias de administracién, fechas de

inicio y final.
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o factores de riesgo ya sean alteraciones en la funcion renal, exposicion
previa al fdrmaco sospechoso, alergias conocidas, usos de drogas
sociales.

e nombre y la direccion del notificador, debe considerarse confidencial y
sOlo utilizarse para verificar los datos, completarlos o hacer un

seguimiento del caso. (anexo tabla 1)

8.4 Evaluacion de notificaciones de casos (metodologias
utilizadas, responsables y frecuencia del analisis)

La evaluacion de la notificacién de casos estara a cargo del comité de
farmacia y terapéutica, para esto se tendra en cuenta informes, estadisticas,
analisis de casualidad, antecedentes de estos eventos presentados y los
estudios existentes al uso de esos medicamentos.

Se debera realizar una evaluacién e interpretacion de datos, si es necesario
buscar una red de apoyo de especialistas para comprender mejor el evento
presentado.

El analisis debera realizar el tiempo mas préximo al suceso o evento
presentado.

El analisis clinico es de gran importancia en la institucién en el programa de
farmacovigilancia, es importante el analisis de variables, pues nos
suministran datos para conocer la posible causa del evento adverso

presentado en el paciente.
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Se debe tener en cuenta la causalidad (imputabilidad y plausibilidad): nos
permite conocer la relacién existente entre el consumo del medicamento
especifico y el evento reportado, esto se realiza caso a caso brindandole
gran ayuda al evaluador.

Es necesario analizar que si el evento presentado es serio 0 poco serio
(seriedad), el grado de gravedad es decir si es moderado, leve o severo

(severidad) y la evitabilidad, conocer si fue prevenible o no.

Para la evaluacion de la causalidad de una reaccion adversa a medicamento
se tendra en cuenta el Algoritmo de Naranjo.

(ver anexo tabla 3).

Los siguientes indicadores mediran la eficacia del programa de
farmacovigilancia, entendiendo eficacia como el grado de cumplimiento de
los objetivos propuestos:

e Tasa de variacion de reportes RAM:
Este indicador busca cuantificar la variacidon en el nimero de reportes
recibidos en el periodo.100-(No de reportes recibidos en el periodo actual *

100 / No de reportes recibidos en el periodo anterior)

N° de reportes recibidos en el periodo
— 1|+ 100

N° de reportes recibidos en el periodo anterior

Este indicador muestra la variacidén en el nimero de reportes de RAM
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respecto al periodo anterior. Se busca que el resultado sea siempre un
numero positivo, que significara un incremento en el nUmero de reportes
(resultado deseable) y un resultado con niumero negativo significaria una
disminucion de los reportes respecto al periodo anterior que llevaria al
planteamiento de una accion correctiva. Se medira trimestralmente, y en un
periodo se buscara que el resultado sea = 0.

e Porcentaje de RAM reportadas al INVIMA:
Este indicador se medira con el objetivo de controlar que se realice el
reporte al INVIMA del 100% de las RAM reportadas intra institucionalmente

con la oportunidad definida en la normatividad vigente.

Serias: en un plazo maximo de 72 horas

No serias: Mensualmente.

N° de RAM detectadas en el periodo reportadas oportunamente

. * 100
N° de RAM detectadas en el periodo

Para evidenciar esta actividad se debe archivar en la documentacion del

programa el soporte del envio al programa nacional de farmacovigilancia.

e Porcentaje de RAM serias gestionadas:
Este indicador debe cumplir una meta del 100% dado que se trata de una
obligacion legal segun la resolucién 1403 de 2007. Se considerara
gestionada la reaccién adversa cuando se ha realizado un analisis de

causalidad y en los casos que este analisis de un resultado como probada,
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probable o posible (Clasificacion de RAM, anexo), se le diligencie el formato
de analisis de evento derivado de la atencién en salud y el plan de accién

correspondiente.

N° de RAM serias gestionadas

100
N° de RAM serias detectadas en el periodo ’

e Porcentaje de reincidencia de RAM prevenibles reportadas en el

periodo:

Este indicador busca hacer una medicion de la efectividad de las barreras
implementadas en periodos anteriores para evitar que las RAM

prevenibles vuelvan a ocurrir. Se calculara de la siguiente manera:

N° de RAM prevenibles reincidentes en el periodo

N° de RAM prevenibles detectadas en el periodo

Se medira haciendo una busqueda de cada RAM prevenible reportada en el
periodo en los reportes de los doce meses anteriores para verificar la
ocurrencia de una situacion similar y analizar la inefectividad de las barreras

implementadas en ese entonces.
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8.5 Servicio de informacion:

Se cuenta con acceso a las bases de datos y directorios online tales como:
de the Uppsala Monitoring Centre (UMC) asi como a la informacién reportada
por el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos - INVIMA , referente

a los eventos adversos, asi como a las diferentes alertas sanitarias.

8.6. A quién notificar:

La institucion VIVIR EN SALUD IPS, notificara ante el Instituto Nacional de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA vy los entes de salud los eventos
presentados.

La notificacion se realizara en la pagina web suministrada por el INVIMA
para estos reportes y a los entes de salud via correo electrénico.

La notificacion se realizara los cinco (5) primeros dias siguientes al
vencimiento del mes que se esta informando, en caso de ser eventos
adversos de mayor magnitud “serios” seran reportados dentro de las setenta

y dos (72) horas siguientes a su aparicion.
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9. GESTION DE INFORMACION DE SEGURIDAD

Se realizara una La revision periddica de alertas sanitarias emitidas por los
organos de control y vigilancia con el fin de estar al tanto de los sucesos
repentinos que puedan ocurrir con los medicamentos y tomar las
precauciones y medidas necesarias en pos de la seguridad del paciente.

El comité presidente del comité de farmacia y terapéutica serda el encargado
de estar al tanto de la revision de la informacién de seguridad, asi como de
ser canal de comunicacion y divulgacion.

La revision de alertas se realizara minimo una vez a la semana.
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Tabla 1. Formato Interno de Reporte de Eventos Adversos — Base de Datos

Institucional

Programa de Farmacovigilancia Vivir En Salud IPS

Fecha de notificacion

|  (DD/MM/AA) | Ciudad

Sede de IPS

Informacién del paciente

Nombre del paciente

No. Identificacion del Fecha de (DD/MM/AA)
Paciente nacimiento
EPS Edad (Ahos)
Descripcién del evento adverso
Fecha de inicio del evento adverso \ (DD/MM/AA)
Medicamento sospechoso
Medicamento
(Principio activo +
Forma
farmacéutica)
Nombre comercial Laboratorio
Dosis Frecuencia
Fecha de inicio (DD/MM/AA) Fecha fin (DD/MM/AA)
Fecha de (DD/MM/AA) Lote
vencimiento

Informacién del Reportante

Nombre del
Reportante

Profesion

Teléfono de
contacto

Correo electronico
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Tabla 2. Formulario Reporte FOREAM (INVIMA)

INSPECCION, VIGILANCIAY
. VIGILANCIA
CONTROL
In im‘o FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
o : o MEDICAMENTOS - FOREAM
Cddigo: IVC-VIG-FM026 Version: 01 Fecha de Emision: 05/04/2016 Pagina 1de 1
1. INFORMACION DEL REPORTANTE
Fedim iz Origen del reporte e e T e e e i e el e Cédigo PNF
notificacion Departamento — Municipio
[ ]
e e Profesion fiel R:eporlante Correo electronico |n?.)trtur.:|onei del Reportante
primario primario
2. INFORMACION DEL PACIENTE
Edad del paciente en Documento de identificacion del -
F_a:.ha de ol mo: o del EA i Iniciales Sexo Peso Talla
nacimiento del Afios/Meses] Cod del
paciente Edad ““:ﬁm silee m ‘ RC ‘ nup O ‘ Otro ‘ S/l | paciente | M | F | Sn | (Kg) (cm)

Diagnéstico principal y otros diagnosticos:

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una “S” el (los) sospechoso(s), con una “C” el (los) concomitantes y con una T las
interacciones. C
Medicamento Unidad )
el Indicacién Dosis | de NEAE | FEECEEDAE || R | FERTdE
Intem aciunfal_u Nombre medida administracion administracion | de inicio finalizacion
generico)
Informacion comercial del medicamento sospechoso
Titular del Registro sanitario | Nombre Comercial Registro sanitario | Lote
| I
4. INFORMACION DEL EVENTO ADVER SO
Fecha de Inicio
del Evento
Adverso Evento adverso:

Descripcion y andlisis del Evento Adverso:
Desenlace del evento (Marcar con una X)
? Recuperado / Resuelto sin secuelas

? Recuperado / Resuelto con secuelas

? Recuperando / Resolviendo

? Mo recuperado / No resuelto

? Fatal

? Desconocido

Seriedad (Marcar con X)

? Produjo o prolongd hospitalizacidn

? Anomalia congénita

? Amenaza de vida

? Muerte (Fecha: )

? Produjo discapacidad o incapacidad permanente / condicidn
médica importante

Si | No No sabe

i El evento se presentd después de administrar el medicamento?

¢ BExisten otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologias, etc )?
¢El evento desaparecid al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?

¢El paciente ya habia presentado la misma reaccidn al medicamento sospechoso?

Invima- Formulario para reporte de reacciones adversas a medicamentos. Recuperado de:

https://www.invima.gov.co/images/stories/formatotramite/IVC-VIG-FM026.doc


https://www.invima.gov.co/images/stories/formatotramite/IVC-VIG-FM026.doc

Tabla 3. Algoritmo de Naranjo Para Causalidades RAM
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Pregunta Si No No
se
sabe
¢Existen informes previos concluyentes acerca de esta reaccion? | +1 0 0
El acontecimiento adverso <¢aparecid después de que se | +2 -1 0
administrara el fdrmaco sospechoso?
La reaccién adversa émejord al interrumpirse el tratamiento o | +1 0 0
cuando se administré un antagonista especifico?
¢{Reaparecid la reaccidon adversa cuando se volvié a administrar el | +2 -1 0
farmaco?
¢Hay otras causas (distintas de la administracion del farmaco) | -1 +2 0
que puedan por si mismas haber causado la reaccién?
¢Se ha detectado el farmaco en sangre (o en otros humores) en | +1 0 0
una concentracion cuya toxicidad es conocida?
¢Aumentd la gravedad de la reaccion al aumentarse la dosis o | +1 0 0
disminuyd al reducirla?
¢Habia sufrido el paciente una reaccién similar al mismo farmaco | +1 0 0
0 a farmacos analogos en alguna exposicion previa?
¢Se confirmd el acontecimiento adverso mediante pruebas | +1 0 0
objetivas?
Puntacion total

Portal de Informacion - Medicamentos Esenciales y Productos de Salud. Algoritmo de

Naranjo Para Causalidades RAM. Recuperado de:

https://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Js8121s/7.7.html



https://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Js8121s/7.7.html
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11. CONCLUSIONES

Los principios de la farmacovigilancia son vital importancia en la seguridad
del paciente , como ciencia una de las labores primordiales son las de
deteccidon de problemas relacionados con medicamentos para la toma de
medidas en pos de conservar la vida del paciente; es por esto que es
necesario la implementacién de programas de farmacovigilancias en las
diferentes instituciones del sector salud asi como educar a la comunidad
sobre la importancia de notificar cualquier evento adverso con

medicamentos.
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