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1. OBJETIVOS

1.1. OBJETIVO GENERAL

Realizar actividades para la deteccion, prevencién de eventos adversos
y solucién de problemas relacionados con los medicamentos, que
contribuyan al uso seguro y racional de medicamentos y bioldgicos
(vacunas), con el fin de mejorar las condiciones de salud de los

pacientes.

1.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

e Mejorar la atencidn al paciente y su seguridad con relacién al uso de
Medicamentos.

e Detectar y clasificar oportunamente los Eventos Adversos asociados al
uso de medicamentos

e Identificar los factores de riesgo que puedan contribuir a que se
presenten los Eventos Adversos por medicamentos.

e Evaluar, comprobar y registrar la informacion obtenida sobre
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), permitiendo prevenir los

dafios y maximizar los beneficios.



e Difundir oportunamente la informacion obtenida, previamente

procesada al personal médico.

¢ Realizar seguimiento a las medidas correctivas o preventivas
implementadas por el personal médico.

e Minimizar los riesgos relacionados con el uso de medicamentos.



2. INTRODUCCION.

Este trabajo pretende dar a conocer el proyecto del nuevo programa de
Farmacovigilancia, de la institucién prestadora de servicios de salud de baja
complejidad “Virtud salud”, elaborado por estudiantes del Ultimo semestre de
Regencia de Farmacia de La Universidad Nacional Abierta Y A Distancia
(UNAD), donde se proponen diversas actividades para el uso racional de los
medicamentos y uso del formato de reporte de los eventos adversos

presentados.

Virtud Salud es una institucién prestadora de servicios de salud de baja
complejidad, en el municipio de Chia en el departamento de Cundinamarca en
Colombia, que ofrece desde hace 15 afios, los servicios de consulta externa,
urgencias, apoyo diagnéstico , (radiologia e imagenes diagndsticas,
laboratorio clinico) y servicio farmacéutico, programas de prevencién y
promocién de la salud, a toda la poblacion que se encuentre afiliada a una

entidad prestadora de salud asociada a nuestros servicios.
El Servicio farmacéutico de baja complejidad realiza actividades como:

procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y
administrativo, relacionados con los medicamentos y los
dispositivos médicos utilizados en la promocion de la salud y la
prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de la
enfermedad, con el fin de contribuir en forma armdnica e integral
al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.

En este servicio adicional a los procedimientos generales que se
realizan en el servicio farmacéutico de baja complejidad, se
ejecutan todos o algunos de los siguientes procedimientos



especiales: atencion farmacéutica; farmacovigilancia;
preparaciones:  magistrales;  adecuacion 'y  ajuste de
concentraciones para cumplir con las dosis prescritas; reempaque;
reenvase; participacion en programas relacionados con
medicamentos y dispositivos médicos,; realizacion o participacion
en estudios sobre uso adecuado, demanda insatisfecha,
farmacoepidemiologia, farmacoeconomia, uso de antibidticos,
farmacia clinica y cualquier tema relacionado de interés para el
paciente, el servicio farmacéutico, las autoridades y la comunidad;
monitorizacion de medicamentos; control, dispensacion y
distribucion de radio-farmacos; investigacion clinica; vy,
preparacion de guias para la entrega o aceptacion de donaciones
de medicamentos y dispositivos médicos (SOCIAL, 2013)

El Programa de Farmacovigilancia se encuentra a cargo del Servicio

Farmacéutico, el cual se encuentra habilitado de acuerdo a lo descrito en las

normas, decretos, y resoluciones. (Resolucidon 1403 de 2007, También es

habilitado con base en lo establecido en la resolucién 2003 de 2014), el

talento humano esta integrado por un quimico farmacéutico, responsable de

la prestacion del servicio; que a su vez tendra en su equipo de trabajo tres

tecndlogos en regencia de farmacia, para las diferentes actividades

farmacéuticas ya mencionadas.

El

programa de Farmacovigilancia se debe implementar en todas las

instituciones prestadoras de servicios de salud a nivel nacional como requisito

de calidad y de habilitaciéon, para poder tener prevencion, deteccién,

investigacién, analisis y difusion de informacion sobre incidentes y eventos

adversos con Medicamentos y Dispositivos Médicos durante su uso,

atendiendo a los programas Nacionales de Farmacovigilancia.



Dentro del manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos contemplado
en la resolucion 1403 de 2007 se establece que las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud (IPS) deben contar con un programa institucional de

Farmacovigilancia.
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3. JUSTIFICACION

De acuerdo con las necesidades de ejercer un mejor control de los
medicamentos en las unidades farmacéuticas de baja complejidad, se ha
decidido realizar un proyecto de farmacovigilancia. Con este trabajo se
pretende como primera medida evitar la comercializaciéon de productos
adulterados, productos importados que no cumplen con los registros de
INVIMA, productos falsificados, aquellos que tienen alertas sanitarias,
productos vencidos, entre otros, con el fin de evitar intoxicaciones, reacciones
adversas y proteger a los usuarios del consumo de productos que pueden ser
extremadamente peligrosos para la salud. Estos productos pueden ser de
origen farmacéuticos, Fitoterapéuticos, naturales, y que en su mayoria son
comercializados por personas mal intencionadas que en el afan de ganar

dinero ponen en riesgo la salud de la poblacién.

La farmacovigilancia es una actividad de salud publica que se lleva
desarrollando desde 1973 en Espafa y desde ese entonces se ha fomentado
a nivel mundial y se han superado muchos problemas a causa de productos
gue no cumplen con los requerimientos de comercializacion. En Colombia el
Invima es la entidad reguladora de la produccion y distribucion de los
diferentes productos, pero a delegado a otras instituciones como las

seccionales de salud de los diferentes departamentos para el control de lo que

11



se comercializa en los diferentes establecimientos farmacéuticos, pero se hace

necesario que se ejerza una mejor inspeccion de dicha comercializacién.

El programa de farmacovigilancia busca promover el uso racional y seguro
de los medicamentos, la evaluacién y comunicaciéon de los riesgos y beneficios

de los medicamentos, la educacion y la informacidn a los pacientes.
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4. MARCO NORMATIVO DE FARMACOVIGILANCIA

NORMA

FECHA

OBJETIVO

DECRETO 677

26 de Abril

de 1995

Se reglamenta parcialmente el régimen
de vigilancia sanitaria. El Articulo 146
habla del reporte de informacion al
Invima. El Invima reglamentara lo
relativo a los reportes, su contenido y
periodicidad, recibira, procesara y
analizara la informacién recibida, la cual
sera utilizada para la definicion de sus

programas de vigilancia y control.

RESOLUCION

9455

28 de mayo

de 2004

Se establece el reglamento relativo al
contenido y periodicidad de los reportes
de los fabricantes de medicamentos, de

que trata el articulo 146 del Decreto 677.

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, de las cuales son la

13



farmacovigilancia, se mencionan sobre
los formatos de reporte de dichos
programas el programa de
farmacovigilancia y la periodicidad del

reporte.

Decreto 2003

28 de mayo
de 2014

Ministerio de Salud y Proteccion Social.
Define los procedimientos y condiciones
de inscripcidon de los Prestadores de
Servicios de Salud y de habilitacion de
servicios de salud.

Lineamientos para la implementacion de
la politica de seguridad del paciente en
la Republica de Colombia.

Medicidn, analisis, reporte y gestion de
los eventos adversos:

La institucidon tiene un procedimiento
para el reporte de eventos adversos, que
incluye la gestion para generar barreras
de seguridad que prevengan ocurrencias

de nuevos eventos.

Decreto 780

6 de mayo
de 2016

Por medio del cual se expide el Decreto
Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccidon Social.

Con este se reglamenta el servicio
farmacéutico y se dictan otras

disposiciones.
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Tiene como objeto regular las
actividades o procesos del servicio
farmacéutico en Colombia. Dentro de
este se manifiesta el desarrollo y la
creacion de programas de

farmacovigilancia.

Revisado en (encolombia, s.f.)
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5. DEFINICIONES:

Establecimiento farmacéutico. Es el establecimiento dedicado a la
produccién, almacenamiento, distribucion, comercializacién,
dispensacién, control o aseguramiento de la calidad de los
medicamentos, dispositivos médicos o de las materias primas
necesarias para su elaboracion y demas productos autorizados por ley
para su comercializacién en dicho establecimiento. (SOCIAL M. D., s.f.)
Evento adverso. Es cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no
tiene necesariamente relacién causal con el mismo. (SOCIAL M. D., s.f.)
Farmaco. Es el principio activo de un producto farmacéutico. (SOCIAL
M. D., s.f.)

Farmacovigilancia. Es la ciencia y actividades relacionadas con la
deteccién, evaluacién, entendimiento y prevencién de los eventos
adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos.
(SOCIAL M. D., s.f.)

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS). Son
aquellas entidades cuyo objeto social es la prestacién de servicios de
salud y que se encuentran habilitadas de conformidad con el Sistema

Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud. (SOCIAL, 2013)
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Medicamento. Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de
principios activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma
farmacéutica que se utiliza para la prevencion, alivio, diagndstico,
tratamiento, curacidn o rehabilitacién de la enfermedad. Los envases,
rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento,
por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado.
(SOCIAL M. D., s.f.)

Medicamentos de venta libre. Son los medicamentos que el
consumidor puede adquirir sin la mediacién del prescriptor y que estan
destinados a la prevencion, tratamiento o alivio de sintomas, signos o
enfermedades leves que son reconocidos adecuadamente por los
usuarios. (SOCIAL M. D., s.f.)

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM). Es cualquier
suceso indeseable experimentado por el paciente que se asocia o0 se
sospecha asociado a una terapia realizada con medicamentos y que
interfiere o potencialmente puede interferir con el resultado deseado
para el paciente.

Los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), se clasifican en:
a) Relacionados con la necesidad.

b) Relacionados con la efectividad.

c) Relacionados con la seguridad.

17



Esta clasificacion esta sujeta a los avances de las ciencias farmacéuticas,
especialmente, en el area de la prestacion de servicios. (SOCIAL M. D.,
s.f.)

Problemas Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos
(PRUM). Corresponden a causas prevenibles de Problemas
Relacionados con Medicamentos, asociados a errores de medicacion
(prescripcion, dispensacion, administracion o uso por parte del
paciente o cuidador), incluyendo los fallos en el Sistema de Suministro
de Medicamentos, relacionados principalmente con la ausencia en los
servicios de procesos administrativos y técnicos que garanticen la
existencia de medicamentos que realmente se necesiten,
acompanados de las caracteristicas de efectividad, seguridad, calidad
de la informacién y educacién necesaria para su uso correcto.

Estos problemas se pueden clasificar de la manera siguiente:

a) Relativos a la disponibilidad.

b) Relativos a la calidad.

c) Relativos a la prescripcion.

d) Relativos a la dispensacion.

e) Relativos a la administracién.

f) Relativos al uso. (SOCIAL M. D., s.f.)

18



6. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:
El programa de farmacovigilancia en la institucion prestadora de servicios de
salud de baja complejidad “Virtud salud” realizara los siguientes
procedimientos:

v’ Utilizar el formulario de notificacion de eventos adversos y comenzar a
reunir datos mediante su distribucion a las farmacias de la ciudad.

v' Crear una base de datos de los eventos adversos reportados a
los que se les va realizando seguimiento.

v' Organizar un comité de farmacia y terapéutica para los
reportes adversos danto participacién a la secretaria de salud
departamental y representantes de las farmacias de la ciudad.

v' Promover la importancia de la notificacion de reacciones adversas a
medicamentos a través de las plataformas dispuestas para esto como
son el INVIMA, la Organizacion Mundial de la Salud y el Centro de
Monitoreo Mundial de Uppsala (WHO - UMC) y dictar talleres de uso

racional de medicamentos.
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Descripcion de procedimientos

- Notificaciones voluntarias de problemas relacionados con los

medicamentos

Esta se hace inmediatamente cuando se tiene conocimiento de un evento
adverso para cada usuario en el formato de reportes de eventos adversos que

se encuentra en los anexos capitulo 12.
Identificacion del evento

Identificar si el evento en relacion con los medicamentos esta ocurriendo o

hay una probabilidad de que ocurra.

Hacer informe del evento y tomar acciones correctivas de inmediato, esto se
hace con el medico de turno con el fin de evitar mayores consecuencias,

algunos correctivos son:

v Disponibilidad de los medicamentos antidotos para el tratamiento de las
diferentes reacciones de los medicamentos.

v' Suspender inmediatamente los medicamentos en cuestion.
v" Hacer el monitoreo de los signos vitales.
v' Determinar que medicamento causo la reaccién adversa

v' Enviar al quimico farmacéutico el medicamento con el envase y etiquetas
para el analisis del mismo y asegurar una mejor respuesta hacia el
tratamiento del paciente.

El deberd dar respuesta a lo siguiente:

20



v Calidad e integridad de la presentacion.
v' Sospecha de contaminacién.

v Potencia del medicamento.

v’ Estabilidad.

v' Defectos en sus componentes.

v" Numero de lote y fecha de vencimiento.
v" Fichas técnicas del medicamento.

v Adulteracién o falsificacién.

v Trazabilidad.

v Interacciones.

v Falta de respuesta terapéutica

Se debe conformar un comité para la valoracién del paciente conformado por
el médico responsable del servicio y el quimico farmaceuta, con el fin de
valorar las condiciones del paciente y la prescripcion médica, al igual que el

uso adecuado del medicamento de acuerdo con la guia clinica.

v' Se debe clasificar el evento. (Incidente, evento leve, evento moderado,
evento grave, evento prevenible, evento adverso no prevenible,
muerte).

v' Determinar las causas del evento, a través de la valoracion médica y el
analisis del producto o los productos que se estan suministrando,
analisis sanguineo, etc.

v' Realizar el tratamiento correspondiente

21



v' Reportar al INVIMA en la pagina oficial en el formato destinado para
este trabajo (anexo formato reporte)

v' Congelar el uso del medicamento hasta la realizacién de los estudios
pertinentes, por parte de las entidades encargadas para este proceso o
hasta verificar que estd produciendo el evento.

v Si el evento ocurrié por fuera de la institucion al igual se debe de

hacer el mismo procedimiento.
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7. NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS

Este programa de farmacovigilancia permitiera que la institucion prestadora
de salud Virtud Salud, goce de un sistema interno de notificaciones de eventos
adversos, que se presenten con los variados tratamientos farmacoldgicos que

sean administrados por nosotros.

7.1. Qué notificar.
La institucién notificara las reacciones adversas que se den posterior a la
exposicion de un farmaco prescrito por un personal de salud para un
tratamiento médico, ya que estas reacciones pueden alterar el estado de salud
del paciente, provocar la prolongacion de hospitalizacién, ocasionar
incapacidad, inducir defectos congénitos, e incluso hasta la muerte, entre

otras situaciones.

7.2. Quién notifica.
El personal de salud, ya sea profesional o tecndlogo, que presencie o sea

informado del evento adverso del medicamento.

7.3. Formulario de reporte.

La institucién Virtud salud implementara un formato de reporte de evento
adversos, segun las necesidades analizadas por el comité de calidad y el
servicio farmacéutico de la institucion, lo encontrara impreso en las diferentes

dependencias de la institucion, también lo encontrara en la pagina de la
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institucién en la seccidon de servicio farmacéutico, por ultimo, el personal de
salud podréa enviar un correo al lider del programa de farmacovigilancia, en
este caso al quimico farmacéutico de la institucién de virtud Salud. (Ver anexo

No. 1)

7.4 Evaluacion de notificaciones de casos (metodologias utilizadas,

responsables y frecuencia del analisis)

El sistema de reporte de eventos adversos se analiza como un instrumento
util para la gestion del programa de seguridad al paciente de la institucion.
Se deben evaluar cada caso de manera interna en la institucién, con el equipo
de calidad, servicio farmacéutico y personal involucrado

Metodologia a utilizar

Gravedad

e Leves: Manifestaciones clinicas poco significativas o de baja intensidad,
gue no requieren ninguna medida terapéutica importante, o no justifican
suspender el tratamiento.

e Moderadas: Manifestaciones clinicas importantes, sin amenaza
inmediata para la vida del paciente, pero que requieren medidas
terapéuticas o la suspensidon de tratamiento.

e Graves: Las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente,

producen incapacidad permanente o sustancial, requieren

24



hospitalizacién o prolongan el tiempo de hospitalizacion, 0

producen anomalias congénitas o procesos malignos.

Severidad (seriedad)

e Triviales: Representan sélo una molestia.

e Leves: Generan alguna interferencia con la funcién del paciente.

e Moderadas: Los sintomas son marcados, pero el compromiso de érganos
vitales es moderado. Hay interferencia con las actividades propias del
paciente.

e Severas: Son fatales o amenazan la vida.

Causalidad
(Ver Tabla 2. Criterios Austin Bradford-Hill)

e Fuerza

e Consistencia

e Especificidad

e Temporalidad

e Gradiente bioldgico

e Plausibilidad

e Coherencia

e Evidencia experimental
e Analogia

e Implementacién de logaritmo naranjo (ver anexo 2)

25



Evitabilidad

Definitivamente evitable: El evento es debido a un procedimiento de la
farmacoterapia inconsistente con el conocimiento actual de las buenas
practicas médicas, o es claramente poco realista, tomando en cuenta
las circunstancias conocidas.

Posiblemente evitable: La prescripciéon no fue errénea, pero el evento
pudo haberse evitado por un esfuerzo que excediera las demandas
obligatorias.

No evitable: El evento no es evitable por cualquier medio racional, o es
impredecible durante el curso del tratamiento, totalmente en
concordancia con las buenas practicas médicas.

No evaluable: Los datos para clasificar el evento no son obtenidos, o la

evidencia es contradictoria.

7.5 Servicio de informacion

La institucion utilizara diferentes medios para la difusion de la informacion

de importancia actual y de interés para los profesionales de la salud,

contenido de reacciones adversas a medicamentos, mediante investigacién

de las agencias sanitarias internacionales y los boletines de contenido

independiente.
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7.6. A quién notificar

Una vez se ha identificado el evento adverso al medicamento, a través del
formato de reporte que ha establecido la institucion sea el Jefe de
Mantenimiento (para el caso de Dispositivos Médicos y/o Equipos Biomédicos)
0 a la Quimica Farmacéutica (o Regente de Farmacia) segun sea el caso, el
comité de farmacovigilancia notificara a la autoridad sanitaria (INVIMA) a
través de “reporte en linea” y a las autoridades territoriales de salud

(secretarias de salud departamentales o distritales).
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8. GESTION DE INFORMACION DE SEGURIDAD
Consignar en una base de datos en Excel la informacién necesaria de acuerdo
con los reportes que se hayan realizado durante el periodo de treinta dias
calendario con el fin de resolver dudas sobre los medicamentos reportados y
las alertas emitidas y enviadas al INVIMA, esta revisién se debe realizar cada
tres meses.
Numero de alertas : Corresponde a la revisidon y cuantificacion de las alertas
emitidas a la fecha en la base de datos del programa de farmacovigilancia.
Fechas de ingreso: Dia en que la alerta ingreso a la base de datos.
Funcionario responsable de la notificacion: Corresponde a la informacién
del funcionario encargado de la notificacién, el cual adjunto toda Ia
informacion y la corroboro con la diferente informacién dada por el comité de
vigilancia.
Producto o medicamento relacionado: En esta se debe describir el
producto el cual se relaciond en la base de datos, y debe de contener nombre
comercial, nombre genérico trivialidad, fecha de vencimiento laboratorio que
lo procesa, denominacidon comun internacional, Cédigo ATC si lo tiene.
Titulo de la alerta para la identificacion del producto o los productos
que se encuentren dentro de la alerta: Descripcion del caso el cual fue la
causa de la alerta, incluye la informacién del usuario involucrado en el proceso

y lo sucedido desde el inicio de la reaccién hasta culminacién o desenlace.
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Es importante que cuando se presente una situacién que ponga la salud de la
poblacidn en riesgo, recurrir a unas acciones de Salud Publica urgentes y
eficaces frente a la comunidad en general, la secretaria de salud,
departamentales, distritales, y municipales, también al INVIMA, red nacional
de farmacovigilancia, Establecimientos titulares, distribuidores vy
comercializadores.

Cuando llegue un producto, medicamento, sustancia, es importante
informarnos a través de las bases de informacidn cientificas, al igual que estar
actualizados en las publicaciones y alertas sanitarias que salen en el ministerio

de salud, INVIMA.

Conformacion del comité de farmacia y terapéutica

La integracidon de un comité de vigilancia da la tranquilidad y seguridad
necesaria para garantizar la coordinacion, seguimiento, y vigilancia de todos
los procesos de alertas que se generan por las reacciones adversas de los
medicamentos, mejorando la calidad del servicio de la institucién y seguridad

para los usuarios. Este comité se integra de la siguiente manera:
Presidente: director de la institucién

Vicepresidente: jefe de médicos

Secretario técnico: quimico farmacéutico

Voceros: Regente de farmacia, jefe de enfermeros, etc.
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9. CONCLUSIONES

El desarrollo de este trabajo nos permitié profundizar todos los aspectos
relacionados con el programa de farmacovigilancia de manera puntual,
dejando para cada participante un mensaje significativo sobre la
manipulacién de medicamentos detectando eventos adversos, efectos
farmacoldgicos o terapéuticos no previstos en las etapas previas de
control y evaluacion de los medicamentos.

Reconocemos la reglamentacién usada para este fin y el orden de
conducto regular a seguir dentro de un establecimiento o entidad
dedicada a los servicios de salud publica o privada.

Es muy importante el reconocimiento del formato de reporte de
medicamentos y como se debe diligenciar para que no haya
inconvenientes a la hora de hacer un registro, es necesario una buena
colaboracién, coordinaciéon y comunicacion por parte del profesional.
Aprendimos que la farmacovigilancia es necesaria en cualquier entidad
que preste los servicios de salud, pues de esta manera se cumplen

adecuadamente las normas y decretos de la salud.
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11. ANEXOS:

Anexo No. 1. FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS.

INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIO DE SALUD
VIRTUD SALUD.
PROGRAMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA.
SERVICIO FARMACEUTICO.
FORMATO DE NOTIFICACION DE EVENTOS

ADVERSOS
Numero De
Reporte
DATOS DEL PACIENTE
Nombres
Apellidos
Identificacion Pasaporte
Tarjeta De EPS
Identidad
Cedula Masculino
Sexo
Otro Femenino
NUmero De
Identificacion
Edad
Direccion De
Residencia
Municipio Departamento

DESCRIPCION DE LA SITUACION
Narre Brevemente La Situacién Que Presento:




FARMACO O MEDICAMENTO

Nombre Comercial

Nombre Genérico

Fabricante

Fecha De Vencimiento

Presentacion Inyectable Enuncie El Sintoma O Signo Adverso Que
Plasta Se Presento
Capsula
Jarabe
Crema
Otro
Dosis
DATOS DEL NOTIFICADOR
Nombre Y
Apellidos
Cargo
Dependencia
Teléfono
Correo
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ANEXO N° 2 ALGORITMO DE NARANJO

1. ¢Existen notificaciones concluyentes sobre esta reaccién? 1 0 0
2. ¢Se produjo la (RA) después de administrar el farmaco 2 -110
sospechoso?

3. ¢Mejord la (RA) tras suspender la administracién del farmaco o 1 0 0
tras administrar un antagonista especifico?

4, ¢Reaparecié la (RA) tras Re administracién del farmaco? 2 -1 10

5. éExisten causas alternativas (diferentes del farmaco) que -1 |2 0
podrian haber causado la reaccién por si misma?

6. ¢Reaparecio la (RA) tras administrar placebo? -1 |1 0

7. ¢Se detectd el farmaco en la sangre (o en otros fluidos) en 1 0 0
concentraciones toxicas?

8. (Fue la reaccién mas severa al aumentar la dosis o menos 1 0 0
severa al disminuirla?

9. ¢Tuvo el paciente alguna reaccién similar causada por el mismo | 1 0 0
farmaco u otro semejante en cualquier exposicion anterior?

10. ¢Se confirmo el acontecimiento adverso por cualquier tipo de 1 0 0
evidencia objetiva?

Las categorias correspondientes a la puntuacion total son las siguientes: La
RAM es:

Definida: > 9
Probable: 5-8
Posible: 1-4

Improbable: 0
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