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Farmacovigilancia: principales
grupos terapéuticos causantes de
efectos adversos en pacientes del
Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez
Mateos

para que un medicamento pueda salir al mercado debe
garantizar su seguridad y eficacia en estudios preclinicos y clinicos; en
estos Gltimos se utilizan humanos como modelos de investigacion para
identificar, entre otros aspectos, reacciones adversas al medicamento.
La desventaja de estos estudios es la cantidad de poblacién utilizada
frente a la poblacién que recibira el medicamento. Garantizar la
eficacia-seguridad de un farmaco es una tarea fundamental que debe
observarse desde los ensayos en su periodo de investigacién hasta el
tiempo indefinido en que el medicamento permanezca en el mercado.

detectar, notificar, registrar y evaluar las reacciones adversas
a los medicamentos para determinar la frecuencia, algunos factores de
predisposicién y los grupos terapéuticos mas frecuentes como causantes
de reacciones adversas.

estudio retrospectivo efectuado con base en la
recopilacién de la informacién pertinente para destacar los principales
grupos terapéuticos y los factores de predisposicion (género y edad)
en los pacientes del Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos del
ISSSTE. La codificacion de las reacciones adversas se hizo de acuerdo
con lo sugerido por el Centro Nacional de Farmacovigilancia, que con-
siste en cinco campos. Se recopilaron las notificaciones para extraer la
informacion de los grupos terapéuticos, nimero de casos de reacciones
adversas y los medicamentos que provocaron éstas.

los grupos terapéuticos mds destacados en causar reacciones
adversas fueron los antibiéticos, seguidos por los antirretrovirales y los
analgésicos. El género masculino tuvo mayor niimero de reacciones
adversas; el promedio de edad de la poblacién estudiada fue de 30
a 59 anos.

mediante la evaluacion de notificaciones de reacciones
adversas a los medicamentos se detectaron los principales grupos
terapéuticos en causar estas reacciones: antibidticos, antirretrovirales
y analgésicos, con lo que se contribuye a que los profesionales de la
salud y los pacientes controlen adecuadamente la administracion de
los medicamentos.

farmacovigilancia, reacciones adversas, factores de
predisposicion.
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Pharmacovigilance: Main therapeutic
groups causing adverse reactions in
patients attending to Regional Hospital
Lic. Adolfo Lopez Mateos, Mexico City

In order to a drug be approved it must assure its secure
and efficacy, by preclinic and clinic trials; the last ones involve human
models with the aim to indentify, among others, adverse drug reactions.
One important limitation of these trials is its population size, compared
with population size that actually is going to take the drug.

To detect, notify, register and assess adverse drug reactions
in order to determine the frequency, some predisposing factors and most
frequent therapeutic groups as causal of adverse reactions.

A retrospective study was performed usin phar-
macovigilance and collected relevant information in order to identify
major therapeutic groups, as well as predisposing factors (gender and
age) in patients attending to Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos,
Mexico City. Codification of adverse reactions was made according to
suggested by National Center of Pharmacovigilance, consisting on five
fields. Notifications were compiled to extract information of therapeutic
groups, number of cases of adverse reactions and drugs causing them.

Main therapeutics groups were antibiotics, antiretroviral and
analgesic drugs. Male gender showed the highest number of adverse
drug reactions; mean age of studied population was of 30-39 years.

By assessing notifications of adverse reactions to drugs the
main therapeutic groups causing these reactions were detected: antibi-
otic, antirretroviral and analgesic; thus, this study contributes to health
professionals and patients to control properly the administration of drugs.

pharmacovigilance, adverse reactions, predisposing factors.

Los medicamentos son insumos de primer orden
para la atencién de la salud. Antes de la comer-
cializacion de un medicamento, éste es sometido
a pruebas de validacién y de evaluacién de
seguridad mediante investigaciones preclinicas
y clinicas. En las investigaciones preclinicas se

administra la sustancia en estudio a diferentes
animales de experimentacion, durante un lapso
prolongado, bajo condiciones estandarizadas, y
se evaltan los posibles danos histopatologicos,
fisiolégicos y bioquimicos, entre otros. Si se su-
pera esta etapa, se pasa a la investigacion clinica,
que realiza un estudio en humanos y comprende
cuatro fases cuidadosamente planeadas; las tres
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primeras se realizan antes de la comercializacién
y la cuarta se inicia cuando el farmaco es apro-
bado para ser administrado en terapéutica. La
desventaja de estos estudios es que se realizan
con una poblacién menor, en comparacién con
la poblacion que recibird el medicamento por
un corto, mediano o largo plazo.

Garantizar la eficacia-seguridad de un farmaco
es una tarea fundamental que debe observarse
desde los ensayos en su periodo de investigacion
hasta el tiempo indefinido en que el medica-
mento permanezca en el mercado. Por ello es
importante notificar las reacciones adversas, que
estd entre las tareas de farmacovigilancia, y es
auspiciado por la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS).

La Organizacién Mundial de la Salud define a
las reacciones adversas de medicamentos como
“la respuesta que es nociva e indeseable y que
ocurre a dosis normalmente administradas en
el ser humano para la profilaxis, el diagnéstico,
el tratamiento de una enfermedad, o para la
modificacién de una funcion fisiolégica”; y a la
farmacovigilancia como “la notificacion, el regis-
troy la evaluacion sistemética de las reacciones
adversas a los medicamentos”.

Un profesional de la salud tiene un perfil rela-
cionado con las ciencias quimicas, médicas o
farmacéuticas, con titulo o certificado de especia-
lizacién, legalmente expedidos y registrados por
las autoridades educativas competentes, y ejerce
actividades profesionales para proveer cuidados
a lasalud en los humanos. Tiene la obligacién de
conocer el riesgo que puede tener un medicamen-
to para que se manifieste una reaccion adversa,
asi como saber la gravedad de ésta, porque las
reacciones adversas dependeran del tipo del
paciente y del medicamento que se administre.

Los factores de riesgo de manifestar una reaccion
adversa al medicamento se clasifican en dos:
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los relacionados con el farmaco, como la via
de administracién parenteral, dosis elevadas,
largo periodo de tratamiento, ingestién simul-
tdnea de varios medicamentos, o polifarmacia;
y los relacionados con el paciente, como edad,
insuficiencia renal, estados patolégicos, factores
genéticos, antecedentes de reacciones adversas a
los medicamentos, género e historial general de
alergias, asi como otras enfermedades.

El objetivo de este articulo es detectar, registrar,
notificar y evaluar las sospechas de reacciones
adversas de los medicamentos para determinar
la frecuencia, algunos factores de predisposi-
cién, como la edad y el género, y los grupos
terapéuticos con mayor incidencia en pacientes
atendidos en el Hospital Regional Lic. Adolfo
Lépez Mateos del ISSSTE.

Estudio retrospectivo efectuado con la infor-
macion reunida en una base de datos espejo
facilitada por el Centro Nacional de Farmaco-
vigilancia (CNFV) (Anexo 1). Se evaluaron 286
notificaciones de todas las sospechas, eventos y
reacciones adversas en el Hospital Regional Lic.
Adolfo Lopez Mateos del ISSSTE, en un periodo
de 12 meses (de enero de 2013 a diciembre de
2013). Una vez que se realizé el llenado del
formato en la base de datos se verificd que los
datos contenidos fueran correctos (dosis, vias
de administracién, fechas de tratamiento y de
reaccion, manifestacién clinica, medicamento
no caducado, entre otros).

La codificacion de las reacciones adversas se
realizé de acuerdo con lo sugerido por el Centro
Nacional de Farmacovigilancia, que consiste
en cinco campos (Anexo 2). De acuerdo con lo
establecido por el Centro Nacional de Farmaco-
vigilancia, aparte de realizar una evaluacion, se
debe indicar la calidad de la informacién, gra-
vedad y relacion causal de la notificacién, que
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puede obtenerse por medio de la aplicacién de
las categorias probabilisticas de la Organizacién
Mundial de la Salud o mediante la aplicacion del
algoritmo de naranjo (Anexo 2).

Se recopilaron todas las notificaciones para
extraer informacion pertinente, como grupos
terapéuticos y, a su vez, analizar cudl de éstos
tuvo mayor niimero de casos de reacciones ad-
versas, y de cada uno de ellos, cudles fueron los
medicamentos que provocaron mas reacciones
adversas. También se analiz6 la distribucién por
género y por edad en que se manifestaron estas
reacciones a fin de evaluar algunos factores de
predisposicion.

Un problema al que se enfrenta actualmente el
Centro Nacional de Farmacovigilancia es la falta
de calidad en la informacion proporcionada en
las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas, lo que en gran medida dificulta esta-
blecer una relacién causal entre el medicamento
sospechoso y la manifestacién clinica. Conscien-
tes de ello, recopilamos la mayor informacion
posible con la finalidad de mejorar la calidad
de la informacién contenida en la notificacion
y con ello procurar la salud de la poblacién
mexicana que requiere medicamentos, mediante
una farmacovigilancia efectiva que garantice el
beneficio-riesgo de éstos. De las 286 notificacio-
nes obtenidas en un periodo de 12 meses (enero
de 2013 a diciembre de 2013), 205 tuvieron
grado 3 de informacién, 73 tuvieron grado 2 y
8 grado 1.

En la Figura 1 se observa que los principales
grupos terapéuticos en causar reacciones ad-
versas fueron los antibidticos, seguidos de los
antirretrovirales y por Gltimo los analgésicos.
Esto se debe a la gran prescripcién que tienen
en el ambito hospitalario. A continuacién se
analiza cada uno.
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Grupos terapéuticos causantes de eventos
adversos. El apartado de otros incluye los grupos te-
rapéuticos que en todo el periodo de evaluacién sélo
causaron un evento adverso, agente gastrointestinal,
anticuerpo monoclonal, antidiarreico, antigotoso,
antihistaminico, antimicético, antitusivo, entre otros.

Los analgésicos reducen o alivian distintos tipos
de dolores causados por factores traumaticos,
inflamatorios o que causen isquemia o necrosis.
Existen diferentes tipos de analgésicos para ali-
viar el dolor o la inflamacién, pero éstos también
pueden generar reacciones adversas, mismas
que dependeran de la respuesta de cada persona
ante el farmaco. En la Figura 2 se observan los
analgésicos prescritos por los médicos o por los
pacientes, de los que destaca, en primer lugar,
diclofenaco, seguido de ketorolaco, metami-
zol sédico, acido acetilsalicilico, naproxeno y
celecoxib. Estos analgésicos son los mas admi-
nistrados debido a que estan disponibles en el
cuadro basico de medicamentos del ISSSTE; sin
embargo, al ser los mas comunes, los pacientes
pueden adquirirlos en cualquier farmacia sin
necesidad de receta médica, lo que propicia
la aparicién de reacciones adversas. Ante esto,
la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), a través de un
comunicado urgente emitido el 21 de octubre
de 2013, advirtié a los médicos acerca de la
probable relacion entre los antiinflamatorios
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B Meloxicam-metocarbamol
B Metamizol sédico

|:| Naproxeno

[ Naproxeno-paracetamol
I Nimesulida

] Paracetamol

] AAs

[ Celecoxib
[] Diclofenaco
B buprofeno
B indometacina
[ Ketorolaco

Figura 2. Analgésicos reportados en las evaluaciones.
AAA: 4cido acetilsalicilico.

no esteroides (AINEs) y el incremento de riesgo
cardiovascular, por lo que emitira una indicacion
en la que restringira la prescripcion de estos me-
dicamentos, que hasta ahora son de venta libre,
ala presentacion de una receta médica en la que
se indique la administracion del analgésico por
periodos no mayores a 10 dfas.

En cuanto a los antirretrovirales (Figura 3), es
de suma importancia la vigilancia de las reac-
ciones adversas que éstos pueden provocar,
debido a que es una de las condiciones por las
que se cambian los esquemas de tratamiento
y por la que se observa un escaso apego al
tratamiento por parte de los pacientes. Los
antirretrovirales mas prescritos y que por con-
siguiente causan mayor nimero de reacciones
adversas son: efavirenz, atazanavir, Atripla®
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B Efavirenz [] Abacavir
- Atazanavir - Lopinavir
] Atripla ] Tenofovir
[ zidovudina [] otros
- Ritonavir

Figura 3. Antirretrovirales que provocaron reacciones
adversas.

(efavirenz, emtricitabina y tenofovir) y zido-
vudina, prescritos como primer tratamiento
antirretroviral. De las 286 notificaciones, 97
pertenecieron a este grupo terapéutico; de és-
tas, 91 correspondieron al género masculino;
esto puede atribuirse a la practica sexual entre
homosexuales masculinos.

Las reacciones adversas que incluyen la inefi-
cacia del medicamento, en este caso de los
antimicrobianos, es una de las consecuencias de
la administracion irracional de los medicamentos
y supone una grave amenaza para la seguridad
sanitaria mundial. Prescribir racionalmente
los medicamentos significa que los pacientes
reciban los farmacos apropiados para sus nece-
sidades clinicas, a dosis ajustadas a su situacion
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particular, durante un periodo adecuado y con
el minimo costo posible para ellos y para la
comunidad. La administracién clinicamente in-
apropiada o econémicamente ineficiente de los
medicamentos supone un problema muy grave
en todo el mundo, se estima que mas de la mitad
de todos los farmacos se prescriben, dispensan
o venden de manera inapropiada.

Como se aprecia en la Figura 4, existe una
amplia gama de antibidticos que prescribe el
profesional de la salud; desde hace s6lo dos
anos los antibiéticos Gnicamente se pueden
vender con receta médica, a fin de prevenir la

- Dicloxacilina
- Eritromicina

D Amikacina
D Amoxicilina-
4cido clavuldnico - Linezolid

D Ampicilina - Moxifloxacino
D Cefalexina - Penicilina
- Ceftriaxona D Rifampicina

. Sulfato de tobramicina
. Tinidazol-azitromicina-fluconazol

] TMP-SMX

a Ciprofloxacina
- Claritromicina
- Clindamicina
D Cloranfenicol

Antibiéticos reportados en las notificaciones.
TMP-SMX: trimetoprim-sulfametoxazol.

mala administracién de estos medicamentos
y de evitar dafos al ecosistema. De las 286
notificaciones, 96 pertenecen a este grupo tera-
péutico y aln es una cifra considerable; ahora
lo que sigue es actualizar al profesional de la
salud para que prescriba adecuadamente los
antibidticos. Los que causaron mds reacciones
fueron: trimetoprim-sulfametoxazol (TMP-SMX),
ciprofloxacino, ceftriaxona y amoxacilina-acido
clavulénico.

El género masculino tuvo més reacciones adver-
sas y este aumento se debe a la adminsitracion
de antirretrovirales que puede atribuirse a que
es el género mas afectado por la pandemia del
VIH-SIDAYy, por tanto, el que mas consume estos
medicamentos. Al omitir este grupo terapéutico
y s6lo considerar el resto de las notificaciones,
es decir, 189 de 286, 128 correspondieron al
género femenino y sélo 61 al masculino. En este
caso, el hecho de que el género femenino tenga
mayor susceptibilidad a las reacciones adversas
puede deberse a la cantidad de tejido adiposo y
a la mayor cantidad de hormonas en las mujeres
en comparacion con los varones; incluso, al
consumo de hormonas.

Otro factor de predisposicién ademas del género
es la edad. Como se muestra en la Figura 5, las
reacciones adversas pueden aparecer a cualquier
edad; sin embargo, las edades en las que ocurrié
mayor nimero de reacciones adversas fueron de
30 a 59 afios. En el caso de los pacientes geria-
tricos las reacciones adversas a medicamentos
se atribuyen a que las enzimas hepdticas y sus
vias metabdlicas son deficientes, incluso por la
misma edad. El resto de la poblacion esta influido
por los efectos de absorcién, distribucién, meta-
bolismo y excrecion del medicamento.

Con base en la evaluacién de notificaciones de
reacciones adversas a los medicamentos, de-
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tectamos los principales grupos terapéuticos en
causar estas reacciones, asi como la frecuencia
y los factores de predisposicion, con lo que
contribuimos a que los profesionales de la salud
y los pacientes controlen adecuadamente la
administracién de los medicamentos.

El servicio de Farmacovigilancia es una parte
esencial en la practica clinica de un hospital de-
bido a que incrementa el nivel de atencién y, por
ende, la calidad de vida del paciente. Asimismo,
apoya la prescripcién racional de medicamentos,
con lo que se previenen las reacciones adversas
por la administracién inmoderada o inapropiada
de éstos.

Ademas, los problemas relacionados con los
medicamentos implican para la sociedad costos
muy altos en salud pablica. Todos los esfuerzos
que se hagan para disminuir la aparicién de
problemas relacionados con medicamentos,
como eventos adversos y reacciones adversas,
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se veran ampliamente recompensados, inicial-
mente con la preservacion y mejoramiento en
la calidad de vida de los pacientes y posterior-
mente con un ahorro econémico en los gastos
de salud publica.

1. NOM-220-SSA1-2012: Instalacion y Operacion de la Far-
macovigilancia.

2. 50. Boletin Informativo de Farmacovigilancia. México:
COFEPRIS, 2012.

3. Farmacovigilancia. Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, COFEPRIS.

4, Estrada-Hernandez LO, Morales-Enriquez ML, Rios-Smith
MD, Estrada-Hernandez MR, Rivera-Zetina DJ. La farmaco-
vigilancia en México. Una necesidad imperante. Med Inter
Mex 2013;29:200-203.

5.  OMS. Perspectivas politicas de la OMS sobre medicamen-
tos. La farmacovigilancia: garantia de seguridad en el uso
de los medicamentos, 2004.

6.  OMS. Safety monitoring of medical products. The im-
portance of pharmacovigilance. Ginebra: Organizacion
Mundial de la Salud, 2002.

7.  Berga-Culleré C, et al. Detecting adverse drug events during
the hospital stay. Farmacia Hospitalaria 2009;33:312-323.

8.  Gutiérrez-Rodriguez R, Soto-Arquifiigo L. Efectos adversos
de la terapia antirretroviral. Instituto de Medicina Tropical
Alexander von Humboldt, Universidad Peruana Cayetano
Heredia. http://www.upch.edu.pe/tropicales/telemedi-
cinatarga/REVISION%20DE%20TEMAS/efectos%20adver-
s0s%20version%20final.pdf

9.  Uso racional de los medicamentos por prescriptores y
pacientes. Informe de la Secretaria. OMS. Ginebra, 2012.

10. Valsecia M. Farmacovigilancia y mecanismos de reaccio-
nes adversas a medicamentos. En: Farmacologia Médica
2000;5:135-148. En linea en: http://med.unne.edu.ar/
catedras/farmacologia/temas_farma/volumen5/13_far-
macovigi.pdf (Consultado el 5 de diciembre de 2013).

11. Directrices de la OMS sobre el tratamiento farmacolégico
del dolor persistente en nifios con enfermedades médicas,
Organizacién Mundial de la Salud, 2012.



Gonzalez-Jiménez B y col. Farmacovigilancia

ANEXOS

Anexo 1. Formato de aviso de reacciones adversas a medicamentos. (Continda en la siguiente pagina)

= AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS
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Formato de aviso de reacciones adversas a medicamentos. (Continuacion)

6 DATOSIMPORTANTES DE LA HISTORIA CLINICA:

[Diagnésticos, alergias, embarazo, cirugl previa, dsbs del laboratorio

[NOMERE ¥ DIRECCION DEL INFORMANTE [LABORATORIO PRODUCTOR O FROFESIONAL)

Fecha oe recepaion en & a) I &n &l periogo 7(a) rtormo esta a [ 7(0)
o — TR T s CRT [
ORIGEN Y TIPO DEL INFORME
LABORATORIO PRODUCTOR PROFESIONAL
P00 NFOSWE: TIP0 DE NFORME.
[Jmiciar []secumento [Jestwoe [raciac []secumento
oRGEN ORIGEN.
PROFESIONAL DE LA SALUD | PACENTE | I HOSPITAL
ASETENCIA EXTRAHOSPITALARK || HosemAL || STENCIA EXTRAHOSPITALARIA

[NOTA: EL ENVIO DE ESTE NFORMENC CONSTITUYE NECESARIAMENTE UNA ADMISION DE QUE ELMEDICAMENTO CAUSO LA REACCION ADVERSA.

3 )EN CASODE QUE EL NFORMANTE SEA AL LABORATORIO PRODUCTOR
b ) EN CASO DE QUE EL NFORMANTE SEA UN PROFESIONAL.

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL (ESTA DE
ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS?

..D w []

[PARA CUALOUER ACLARACION, DUDA YO COMENTARID CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE CONTACTO)
JCIUDADANO (SACTEL) A LOS TELEFONOS 2000-2000 EN EL DF. ¥ AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SN COSTO PARA EL
JUSUARIC AL 01800-386-22-66 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1800-£752393,0 A LCS TELEFONOS DE LA COFEPRIS EN EL DF.DE CUALQUIER)
[PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 0+800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMEROC DE NGRESO YiD SEGUMIENTO DE S5U TRAMITE]
FNVHDOAL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SN COSTO AL DH300-420-4224.

Codificacion de las sospechas de reacciones adversas.

Primer campo. Debe contener las iniciales
Cl (Centro Institucional) o UFVH (Unidad
Hospitalaria de Farmacovigilancia), segtn
sea el caso.

Segundo campo. Debera ser llenado con las
cinco primeras letras del nombre del hospital;
en este caso, HRALM.

Tercer campo. Debe contener el ndmero
consecutivo a cinco campos de la reaccion
adversa (00001); en este caso: 00001-00286.

Cuarto campo. Corresponde al afio en curso
con cuatro digitos (2013).

Quinto campo. Indicar con S o | si se trata
de seguimiento o de notificacion inicial.

Grado 0. Cuando la notificacién sélo incluye un
paciente identificable, una sospecha de reaccién
adversa, evento adverso o reaccion adversa a
un medicamento sospechoso y los datos del
notificador.

Grado 1. Cuando ademas de los datos del Grado
0 se incluyen las fechas de inicio de la sospecha
de reaccion adversa, evento adverso o reacciéon
adversa, y de inicio y término del tratamiento
(dia, mes y ano).

Grado 2. Cuando ademas de los datos del Grado
1 se incluyen la denominacién genérica y distin-
tiva, posologia, via de administracién, motivo de
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prescripcion, consecuencia del evento y datos
importantes de la historia clinica.

Grado 3. Cuando ademas de los datos del Grado
2 se incluye la reaparicion de la manifestacion
clinica consecuente a la readministracion del
medicamento (readministracion positiva).

Leves. Aparecen con signos y sintomas facil-
mente tolerados, no necesitan tratamiento, ni
prolongan la hospitalizacién y no necesariamen-
te requieren la suspension del medicamento.

Moderadas. Interfieren con las actividades
habituales (pueden provocar bajas laborales o
escolares), sin amenazar directamente la vida
del paciente. Requieren tratamiento farmaco-
[6gico y no necesariamente la suspension del
medicamento causante del evento, reaccion o
sospecha de reaccién adversa.

Severas. Interfieren con las actividades habitua-
les (pueden provocar bajas laborales o escolares).
Requieren tratamiento farmacolégico y la sus-
pension del medicamento causante del evento,
reaccion o sospecha de reaccién.

Graves (serias). Cualquier manifestacién clini-
camente importante que se manifieste con la
administracién de cualquier dosis de un medi-
camento y que:
e Causa la muerte de paciente.
* Pone en peligro la vida de paciente en el
momento en que aparecen.
e Hace necesaria la hospitalizacién o pro-
longa la estancia hospitalaria.
e Es causa de invalidez o de incapacidad
persistente o significativa.

e Es causa de alteraciones o malformacio-
nes en el recién nacido.

Cierta. Consiste en un evento (manifestacion
clinica o resultado anormal de una prueba de

laboratorio) que ocurre en un tiempo razonable,
posterior a la administracién del medicamento
y que no puede explicarse por la evolucién
natural del padecimiento, una enfermedad
concomitante o por la administracién de otros
medicamentos. La respuesta a la suspensién del
medicamento debe ser clinicamente evidente.

Probable. Consiste en un evento (manifestacion
clinica o resultado anormal de una prueba de
laboratorio) que sigue una secuencia de tiempo
razonable posterior a la administracién del medi-
camento y que dificilmente puede atribuirse a la
evolucion natural del padecimiento, enfermeda-
des concomitantes o a la administracion de otros
medicamentos. Al suspender la administracién
del (los) medicamento(s) sospechoso(s) se obtie-
ne una respuesta clinica razonable.

Posible. Consiste en un evento (manifestacion
clinica o resultado anormal de una prueba de
laboratorio) que sigue una secuencia de tiem-
po razonable posterior a la administracién del
medicamento, que también puede atribuirse a
la evolucién natural del padecimiento, enfer-
medades concomitantes o a la administracion
de otros medicamentos. No se dispone de in-
formacion relacionada con la suspension de la
administracién del medicamento sospechoso o,
bien, ésta no es clara.

Dudosa. Consiste en un evento (manifestacion
clinica o una prueba de laboratorio anormal)
que sigue una secuencia de tiempo razonable
posterior a la administracién del medicamento
que hace la relacién de causalidad improbable
(pero no imposible), lo que podria explicarse de
manera aceptable por ser parte de la evolucién
natural del padecimiento o, bien, debido a en-
fermedades concomitantes o a la administracion
de otros medicamentos.

Condicional-inclasificable. Consiste en un even-
to (manifestacion clinica o resultado anormal de
una prueba de laboratorio) que no puede ser eva-
luado adecuadamente debido a que se requieren
mas datos o porque los datos adicionales adn se
estan analizando.
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No evaluable-inclasificable. Consiste en un informacion recabada es insuficiente o contra-
reporte sugerente de una reaccién adversa dictoria. El reporte no puede ser completado

que no puede evaluarse debido a que la o verificado.

1 | ;Existen estudios previos acerca de esta reaccion?

camento?

ministra un antagonista especifico?

4 | ;Aparece de nuevo la reaccién cuando se administra el medicamento?

haber causado la reaccién?

6 | jLareaccion adversa aparece de nuevo al administrar placebo?

ciones reconocidas como toxicas?

o fue menos severa cuando disminuy? la dosis?

en una exposicion anterior?

10 | ;Se confirmé el efecto adverso por alguna evidencia objetiva?

;El efecto adverso apareci6 después de la administracion del medi-

;El paciente se alivia cuando se suspende el medicamento o se ad-

sExisten causas alternativas, distintas a medicamentos, que podrian

sSe detect6 el medicamento en sangre (u otros fluidos) en concentra-

sLa reaccién fue de mayor severidad cuando se increment6 la dosis

sEl paciente tuvo una reaccién similar al mismo medicamento o similar

Si

+1

+2

+1

+2

+1

+1

+1

+1

No | No sabe
0 0
-1 0
0 0
-1 0
+2 0
+1 0
0 0
0 0
0 0
0 0

Al término de la aplicacion del algoritmo se suma la puntuacién de cada pregunta y, segin el resul-

tado obtenido, se clasifica la reaccién adversa a medicamentos en:

Cierta: puntaje >9; probable: puntaje 5-8; posible: puntaje 1-4; dudosa: puntaje <0.



