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CONCEPTOS DE REFERENCIA

* Error de medicacion: Fallo no intencionado en el proceso
de prescripcion, dispensacion o administracion de un
producto farmacéutico bajo el control del profesional de
la salud o del paciente o usuario que consume el
producto farmacéutico. Los errores de medicacion que
ocasionen un dano en el paciente se consideran
reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo
terapéutico por omision de un tratamiento.

* Sospecha de reaccion adversa: cualquier manifestacion
clinica no deseada que de indicio o apariencia de tener
una relacion causal con uno o mas productos
farmaceéuticos.

D.S. N° 016-2011-SA Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y sus modificatorias.
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* Notificacion espontanea: Comunicacion de una
sospecha de reaccion adversa (RAM) a una unidad
de farmacovigilancia. Debe contener una
informacion minima.

* Notificadores: profesionales del equipo de salud /
titulares del R.S. o C.R.S.

* Formato de Notificacion de Sospecha de RAM:
conocido internacionalmente como  “Hoja
Amarilla”. Es el formulario de recogida de
sospechas de reacciones adversas, aprobado por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios(ANM).

D.S. N° 016-2011-SA Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y sus modificatorias.
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éQué se debe notificar?

Se debe notificar toda sospecha de RAM:

 Conocida o esperada, desconocida o inesperada,
leve, moderada y grave de |la que se tome
conocimiento, dando prioridad a las graves o
desconocidas y todas aquellas sospechas RAM
relacionadas a los medicamentos de reciente
comercializacion en el pais.

e Causadas por el uso del productos farmacéuticos
fuera de las condiciones autorizadas (use off label).

e Con el uso de productos farmaceéuticos en el
embarazo y lactancia.
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REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

CONFIDENCIAL
Nombres o iniciales{*): Edad (*):
Sexo(*) s FcM | Peso{Kg): DNI o Aut d Telefo
Centro Asistencial(*): Servicio: Cama:

Describir la reaccion adversa () [ Fecha de iniciode RAM (%: __/__ [

FechafinaldeRAM: ___/__ /__

Gravedad de la RAM (Marcar con X)

= Leve = Moderada = Grave
Evolucion de RAM (Marcar con X)

e R el

= Recuperado

= Produjo discapacidad/incapacidad

= AUn no se recupera

= Produjo o prolongd su hospitalizacion

= Puso en grave nesgo Ia vida del paciente
cMuerte. Fecha: __/__ [

= Produjo anomalia congenita

" FORMATO DE e

NOTIFICACION DE  [E=r———r==
~ SOSPECHA DE “E
RAM

. 2

Suspension(Marcar con X) Si | No a::ca Re exposicion(Marcar con X) Si No ap':?ca
T) LDesaparecid 1 RAM al suspend 1) cAparec Ia RAM 3 administa te o
&l producto famacéuts pechoso? di u ofro producto farmacéutico?
3) L Desaparecs la RAM al disminuir 3 3] LEl pacient= ha p 3 ; =
dosis? RAM al medicamento u otro producto farmacéutico?

El paciente recibié tratamiento para la reaccion adversa = Si = No Especifique:

Fecha final Motivo de prescripcion

: |
Profesion{*): | Fecha de notificaci | N® Notificacion:

“Notificar es Prevenir”

Correo electronico:
Teléfono 265-6000, anexo 1953
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INFORMACION A LLENAR EN UN
FORMATO DE NOTIFICACION

* Datos del paciente:
identificacion, edad, sexo, establecimiento, peso

* Reaccion adversa sospechada:
descripcion, fecha de comienzo y final, desenlace, efecto de |la
re exposicion si ha existido, entre otros

e Datos del Producto:
nombre genérico y comercial, dosis, frecuencia, via de
administracion, fecha de inicio v final, indicacion terapéutica,
fabricante, N° de lote

e Datos del Notificador:
nombre, direccidn/correo electronico, teléfono, profesion,
entre otros.
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACCVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD

FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS

FARMACEUTICOS

CONFIDENCIAL

& I

Nombres o iniciales(*): N _ Edad (*):
Sexo(*) = F oM | Peso{Kg): DNI o Autogenerado: Telefono:
Centro Asistencial{*): Servicio: Cama:

Di' nostico Pnﬁ | o CIE10:

Describir 1a reaccion adversa {*)

FechadeiniciodeRAM (*): __ /|

FechafinaldeRAM: ___ /[

Gravedad de 1a RAM (Marcar con X)

= Leve = Moderada = Grave

Evolucion de RAM (Marcar con X)

= Re-aparicion por re-exposicion

= Recuperado

o Produjo discapacidadfincapacidad

= Aln no se recupera

= Produjo o prolongo su hospitalizacion

= Puso en grave nesgo la vida del paciente
o Muerte. Fecha: __ /[

= Produjo anomalia congeénita

= Otro:

Resultados relevantes de examenes de laboratorio posiblemente asociados a la RAM (incluir fechas pre-RAM y post-RAM)

ANTECEDENTES:

[ Observaciones adicionales relevantes de Ia historia clinica

= Insuficiencia Renal
HABITOS NOCIVOS:

= Embarazo
= Tabaco

= Insuficiencia Hepatica
o Alcohol

Alergia a:
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Suspension(Marcar con X) Si No a:I?ca Re exposicion(Marcar con X) Si No ap':?ca
1) (Desaparecio la RAM al suspender 1) (Aparecio i3 RAM 3l administrar nusvamente &
&l producto fammaceutico sospechoso? medicamento u otro producto farmacsutico?
2) ;Desaparecio la RAM al disminuir I3 2) ¢El paciente ha presentado anteriomente I3
dosis? RAM al medicamento u otro producto farmaceutico?

El paciente recibio tratamiento para la reaccion adversa = Si = No Especifique:

;; Nomb;::rl;;mal y m[‘tos s/ ia Y‘“'?:_e i:‘:': Fecha final Motivo de prescripcion
/i E. DATOS DEL NOTIFICADOR

_:«‘ Nombres y apellidos(*):

; Teléfono o Comreo electronico(*): _

r;,: Profesion(*): Fecha de notificacion | N® Notificacion:

Los campos (*) son obligatorios

“Notificar es Prevenir”

Cormeo electronico: farmacovigianciafessaiud gob.pe
Teléfono 265-6000, anexo 1953




CASO PRACTICO

Justina Ramos |es una paciente adulta mayorn (81 afios) lcon antecedentes TVP

(trombosis venosa profunda) que recibe para su tratamiento[warfarina 5 mg al
dia. Hace un mes que no se realiza dosaje de INR (forma de estandarizar los
cambios obtenidos a través del tiempo de protrombina) y hace dos semanas,
debido a und gastritis aguda inici6 tratamiento con |(_)|meprazo| 20 mg dos vecesl
al dia. Ayer fue ingresada por emergencia por un [cuadro de cefalea intensa
repentino. El médico emergencista le indicd con urgencia una Tomografia Axial
Computarizada craneal, resultando como diagnéstico[Hemorragia Subaranoidea.
Se le suspendido todo los medicamentos que estuvo tomando y se le indico
rapidamente tratamiento farmacolégico para controlar la hemorragia y sus

complicaciones. Su cuidadora le informa lo siguiente: “Fuera de la warfarina, la
Sra. solo toma su medicamento SIMVOR (simvastatina] desde hace 3 meses”.

Ud. como profesional de la salud, decide reportar la sospecha de una reaccidn
adversa y ademas de lo reportado, sélo dispone ¢el valor de INR tomado el dia
del ingreso de 6 y ningun otro dato aparte. Utilice el algoritmo de Causalidad de
Karch y Lasagna modificado que utiliza el Sistema Peruano de Farmacovigilancia
para evaluar la causalidad.
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:
|
:‘3 FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
/ FARMACEUTICOS
A
A CONFIDENCIAL
/" _________________________________ S £ M VT oo TN A TN
R Nombres o i ales(') Justma Ramos Edad (: 81 afios
: Sexo(*)  F | Peso({Kg): DNI o Autogenerado: Telefono:
Centro As%aam Hospital Essalud Servicio: s
- Diagnsstico Principal o CIEA0 Tromb05|s Venosa Profunda
| Ia reaccion adversa (’) ' [ Fecha de inicio de RAM (*): _/10_[/2018
Fechafinalde RAM: ___ /[
Gravedad de 1a RAM (Marcar con X)
= Leve = Moderada @mve
. i . Evolucion de RAM (Marcar con X)
Paciente presentd cuadro de cefalea intensa nge-apaﬁdénporre-exposicién
o . = mm
» repentina a causa de una Hemorragia = Produjo discapacidad/incapacidad
. . . 7 AUn no se recupera
Subaranoidea diagnosticada segun TAC rodulo o prolongé su hospitalizacion
aPusoengravenesgolawdadelpac»ente
o Muerte. Fecha: ___ /|
o Produjo anomalia c oongemta
= Desconocido
’ = Otro:
' Resultados relevantes de examenes de laboratorio posiblemente asociados a la RAM (incluir fechas pre-RAM y post-RAM)
4
E INR 10/07: 6 TAC 10/07: Hemorragia Subaracnoidea
4 Observaciones adicionales relevantes de 1a historia chinica
s ANTECEDENTES:
/ = Insuficiencia Renal = insuficiencia Hepatica = Embarazo Alergia a:
HABITOS NOCIVOS: = Alcohol = Tabaco Otro:
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|
‘ Fecha Nnal
; genérico® cammo, | Lo Frac® | Ace...| mciot!] lesspension: | resxposiciaer CIE 10
Warfarina LUSA L17-1 |5mg/24h v.o. | 2013| 10/07/18 TVP
Suspension(Marcar con X) Si | No Mo Re exposicion(Marcar con X) Si No ot
aplica = aplica
1) ;Desaparecio la RAM al suspender 1) ;Aparecio Ia RAM al administrar nusvamente &
- el producto famacéutico sospechoso? X medicamento u otro producto farmacsutico? X
2) ;Desaparecio la RAM al disminuir I3 2) ;El pacient= ha presentado anteriormente I3
dosis? X_ RAM al medicamento u otro producto farmaceutico? X
# El paciente recibio tratamiento para la reaccion adversa(Z)5i = No Especifique: Trat1,2,3
genérico s ia Adm. inicio Fecha final Motivo de prescripcion
Omeprazol 20 mg/12hr v.o. P7/06/2018 10/07/2018 Gatritis
‘ Simvastatina 10 mg/24hr V.O. 472018 10/07/2018 Hiperlipidemia
/ | Teléfono o Correo electronico(*): ) _
y Profesion("): Fecha de notificaciony 1 /07/18] N° Notificacion: -
? Los campos (*) son obligatorios o
f “Notificar es Prevenir”

Cormeo electronico: famacovgianciafessaiud gob.pe

Teléfono 265-6000, anexo 1953
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GRACIAS

Q.F. Jack Urruchi Huertas
jack.urruchi@essalud.gob.pe
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