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INTRODUCCIéN 

Se sabe que los medicamentos, además de producir benefi-
cio en la condición tratada, pueden provocar la aparición de 
reacciones adversas; parte de ellas son detectadas en los 
ensayos clínicos previos a su comercialización. Sin embar-
go, estos controles son insuficientes para detectar reaccio-
nes adversas a medicamentos (RAM) pues los estudios 
realizados antes de que dichos medicamentos aparezcan en 
el mercado se efectúan relativamente con pocas personas y 
en cortos periodos de tiempo. Por lo anterior, algunos efec-
tos poco frecuentes o que aparecen a largo plazo sólo pue-
den ser observados en evaluaciones posmercadeo. Así 
mismo, la mayoría de los estudios se realizan en áreas limi-
tadas, y se desconoce cómo se comportan los medicamen-
tos en poblaciones mestizas e indígenas como la nuestra, 
tanto desde el punto de vista de la efectividad como de la 
frecuencia, el tipo y la gravedad de las reacciones adversas. 

La fórmula médica debe ser un instrumento para prevenir las 
toxicosis originadas por la automedicación. 

que cerca de diez mil niños fueron afectados por dicho me-
dicamento (Laporte, J. R.; Tognoni, G., 1993); en la actuali-
dad tiene otros usos. 

En diferentes estudios realizados en otros países la 
incidencia de reacciones adversas varía entre 1% y 30%; en 
pacientes hospitalizados varía entre 10 y 20%. Entre 3% y 
7% de admisiones en hospitales se atribuyen a reacciones 
adversas a medicamentos. De los hospitalizados, de 10% a 
20% de RAM son graves, de las cuales 0.5% a 0.9% causan 
la muerte. En estos pacientes los medicamentos que más 
comúnmente causan reacciones adversas son los digitálicos, 
diuréticos, antibióticos, anticoagulantes y antiinflamatorios 
no esteroideos (Laporte, J. R.; Tognoni, G., 1993; Bates, D. 
etal., 1995). 

En este contexto surge la farmacovigilancia que, va-
liéndose de los conocimientos y métodos epidemiológicos, 
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El desastre de la talidomida, a comienzos de la déca-
da de 1960, cambió drásticamente el desarrollo de la inves-
tigación farmacológica. Se introdujeron nuevas y rigurosas 
pruebas de toxicidad en animales, y para autorizar la co-
mercialización de los medicamentos se exigieron ensayos 
clínicos controlados con pruebas de eficacia y seguridad. 
Inicialmente la talidomida fue un medicamento considera-
do seguro para el manejo del vómito y como sedante duran-
te el embarazo. Sin embargo, luego se observó el aumento 
en el nacimiento de niños con focomelia y amelia; estudios 
posteriores demostraron que la causa fue el consumo de ta-
lidomida en los primeros meses de embarazo. Se calcula 
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recolecta, registra y evalúa sistemáticamente la información 
respecto a las reacciones adversas producidas por los medi-
camentos cuando éstos se encuentran en la etapa de 
poscomercialización en la que son usados por un gran nú-
mero de individuos en condiciones no controladas. La 
farmacovigilancia pretende generar recomendaciones para 
el uso más seguro y efectivo de los mismos. 

La Secretaría Distrital de Salud de Bogotá, conscien-
te de su responsabilidad en esta área y conocedora de los 
avances puntuales que se han dado por esfuerzo e iniciativa  

de diferentes personas e instituciones, decidió elaborar una 
propuesta para la construcción del sistema de farmaco-
vigilancia en la ciudad, con varias estrategias: 

• Vigilancia de RAM graves, dirigiendo esfuerzos hacia una 
estrategia de vigilancia centinela en cuatro centros de aten-
ción de tercer nivel. 

• Vigilancia de factores de riesgo desarrollada a través de 
encuestas periódicas. 

• Intervención centrada en la promoción del uso racional 
de medicamentos y en la respuesta a las señales genera-
das por los otros dos componentes. 

ANTECEDENTES 

En la década de 1960, como consecuencia de los hechos 
ocurridos con el cloramfenicol y la talidomida, la OMS 
empezó a promover los sistemas de vigilancia de los efec-
tos adversos de los medicamentos. Estados Unidos en 1962, 
y el Reino Unido y Suecia en 1964, establecieron que las 
compañías manufactureras y la comunidad médica debían 
informar obligatoriamente de dichos efectos (OMS, 1969). 
En la actualidad existe el centro colaborador de la OMS, 
con sede en Upsala, encargado de centralizar la informa-
ción generada por los centros nacionales de farmacovi-
gilancia de los países miembros. 

En Colombia, los sistemas de control de calidad de 
los medicamentos se iniciaron con el proceso de adjudica-
ción de registros sanitarios, reglamentados a través de de-
cretos que muestran serias inconsistencias y abren la 
posibilidad de que ingresen medicamentos no seguros al 
mercado. De hecho, los muestreos de control de calidad pare-
cen indicar que un porcentaje muy superior a 10% de las sus-
tancias analizadas son rechazadas por motivos relativamente 
serios de calidad (Ministerio de Salud - OPS, 1992). Esto refe-
rido a etapas previas a la comercialización, lo cual indica el 
peligro potencial una vez se han comercializado productos que 
bajo la nueva política de apertura al mercado ingresan al país 
sin cumplir, en ocasiones, los mínimos requisitos. Actualmen-
te se cuenta con un proceso fortalecido por el desarrollo del 
Programa nacional de medicamentos esenciales desde comien-
zos de la presente década, y el cual recomienda la promoción 
de programas de farmacovigilancia. 

Diferentes instituciones universitarias y de salud de-
sarrollan actividades tendientes a la construcción de un sis-
tema nacional de farmacovigilancia; además, el INVIMA ha 
tramitado el ingreso del país al centro colaborador de la 
OMS en Upsala, y se encuentra disponible un formulario 
de notificación de efectos adversos a medicamentos que ha 
hecho circular el INvIMA en algunas instituciones prestadoras 
de servicios de salud. Desde hace algo más de tres años el 
Ministerio de Salud y el INvIMA, con el apoyo de la OPS, 
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vienen propiciando discusiones, encuentros y trabajos con 
el fin de elaborar una propuesta de normatividad sobre la 
farmacovigilancia en el país, así como la implementación 
de la misma. 

En Santa Fe de Bogotá se han realizado ensayos pun-
tuales en farmacovigilancia y en utilización de medicamen-
tos, como el intento de proyecto piloto en el hospital de 
Kennedy a finales de 1996, donde se alcanzó a hacer la sen-
sibilización y capacitación con los médicos en el servicio 
de urgencias y se realizó un estudio para establecer los 
indicadores básicos de la prescripción en este servicio. En 
el hospital de San Ignacio se inició un proyecto piloto de 
farmacovigilancia durante los meses de mayo a agosto de 
1997; se encontró una incidencia de RAM de 1,2% (18 
1.501); los eventos que más se encontraron fueron exante-
ma (5 : 18), elevación de las enzimas hepáticas (3 : 18), 
hemorragias (3 : 18) y nefrotoxicidad (2 : 18) (Dennis, R.; 
Gutiérrez, J. M., 1998); este esfuerzo se suma a las activi-
dades en farmacología clínica que allí se realizan de tiempo 
atrás y se espera que pronto se den a conocer los resultados 
obtenidos en 1998. En el hospital de La Misericordia se 
realizó un estudio de RAM como tesis de grado de estu-
diantes de química y farmacia de la Universidad Nacional 
de Colombia, la cual desarrolla otras actividades en 
farmacovigilancia y estudios de utilización en varios cen-
tros asistenciales donde tiene presencia. Actualmente, la 
Secretaría Distrital de Salud de Bogotá, por medio de la 
dirección de desarrollo de servicios, promueve la confor-
mación, el desarrollo y el fortalecimiento de comités de far-
macia y terapéutica con los que se han realizado algunos 
estudios de utilización de medicamentos. 

MARCO CONCEPTUAL 

La farmacoepidemiología, entendida como el estudio del 
uso y de los efectos de los fármacos en números elevados 
de personas, aplica métodos propios de la epidemiología en 
el estudio de los efectos de los medicamentos y tiene como  

objetivo central contribuir a obtener el mayor beneficio po-
sible de los mismos, con el menor riesgo y con un costo 
aceptable para las condiciones particulares de cada pobla-
ción. Como tal, tiene dos grandes componentes, íntimamente 
interrelacionados e interdependientes: la farmacovigilancia, 
la cual se fundamenta en las RAM, y los estudios de utiliza-
ción de los medicamentos (Laporte, J. R.; Tognoni, G., 1993). 

Es así como el desarrollo de la farmacoepidemiología 
conduce al concepto que se conoce como «uso racional de 
los medicamentos», el cual promueven organismos interna-
cionales como la OMS y la OPS; se expresa, por ejemplo, 
en las políticas de listados de medicamentos esenciales, 
medicamentos genéricos, sistemas de farmacovigilancia, 
desarrollo y fortalecimiento de servicios de atención far-
macéutica, comités de farmacia y terapéutica en diferentes 
niveles, estudios de farmacoeconomía y utilización de me-
dicamentos como medio para llegar a un balance riesgo/ 
beneficio y costo/beneficio cada vez más favorable desde 
una óptica social. 

Por otra parte, desde la salud pública se abordan va-
rios aspectos relacionados con los medicamentos, como la 
vigilancia y el control sanitarios referidos a la calidad de la 
producción, distribución, oferta y venta, es decir, que el pro-
ducto que llegue al consumidor sea de buena calidad. En un 
ámbito distinto, pero dentro de la misma vigilancia en sa-
lud pública, se encuentra la farmacovigilancia, centrada en 
las reacciones adversas a los medicamentos, como lo defi-
ne la OPS. Cabe señalar que el uso indebido de psicoactivos, 
así como el uso con fines no médicos de fármacos o sustan-
cias diversas (intoxicaciones deliberadas o accidentales) tie-
nen su propia especificidad y no se contemplan dentro de la 
farmacovigilancia, pero sí incluyen la vigilancia de las RAM 
debidas al uso médico de los psicotrópicos. Lo anterior per-
mite distinguir la farmacovigilancia del sistema de vigilan-
cia epidemiológica, del uso indebido de psicoactivos (VESPA) 

y de la toxicología. En nuestro medio, la ubicación de la 
farmacovigilancia dentro de la epidemiología y dentro de la 
farmacoepidemiología se sintetiza en el gráfico 1. 

Gráfico 1. Ámbito de la farmacovigilancia 
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Criterios 

1. ¿Existe evidencia previa concluyente 
sobre esta reacción? 

2. ¿La reacción adversa apareció después 
de que se administró el medicamento 
implicado? 

3. ¿Ocurrió mejoría de la reacción 
adversa cuando se suspendió el 
medicamento o cuando se administró 
un antagonista específico? 

4. ¿La reacción adversa apareció cuando 
se volvió a administrar el medicamento? 

5. ¿Existen causas alternativas que 
pudieran ocasionar esta reacción? 

6. ¿La reacción ocurrió después de 
administrar placebo? 

7. ¿Se demostró la presencia del 
medicamento en los fluidos corporales 
en concentraciones conocidas 
como tóxicas? 

8. ¿Ocurrió variación en la gravedad de la 
reacción cuando se varió la dosis del 
medicamento? 

9. ¿Ha experimentado el paciente una 
reacción parecida en exposiciones 
previas al medicamento o 
medicamentos similares? 

10. ¿Se ha confirmado la reacción adversa 
mediante alguna evidencia objetiva? 

Nota: algoritmo modificado por Naranjo y colaboradores 
(1981). La relación de causalidad de una reacción adversa 
está determinada por el puntaje total, el cual puede obtener 
un valor entre —4 y + 13. Se considera probada o definida con 
un puntaje mayor que 9; probable, 5-8; posible, 1-4; dudosa, 
O o menos. Tomado de: Métodos en farmacología clínica, 
Naranjo C., 1992. 

y 
Conceptos clave 

Farmacovigilancia: "La farmacovigilancia es la notificación, 
registro y evaluación sistemática de las reacciones adversas a 
los medicamentos que se despachan con o sin receta. La in-
formación puede obtenerse por notificación voluntaria de los 
médicos en ejercicio privado u hospitalario en centros previa-
mente designados (vigilancia espontánea), o por aplicación 
de técnicas epidemiológicas que permitan obtener 
sistemáticamente datos de diversas fuentes: hospitales, mues-
tras representativas de la clase médica, etc. (vigilancia inten-
siva)", según se define en el Informe 425 de la OMS. 

Reacción adversa: Es cualquier "lesión o reacción no busca-
da que ocurre a dosis usadas de un medicamento en los hu-
manos para profilaxis, diagnóstico o tratamiento de una 
enfermedad o modificación de funciones fisiológicas" (publi-
caciones OMS, 1984). Con base en el mecanismo por el cual 
se produce la reacción adversa, ésta se clasifica en los siguien-
tes tipos (Naranjo, 1992): 

• Fuerza de la asociación: a mayor frecuencia de uso del 
medicamento en la población, mayor frecuencia en la apa-
rición de las RAM. 

• Plausibilidad biológica: existencia de una explicación con 
base en el conocimiento para la asociación causal que se 
estudia. 

Se han desarrollado cerca de treinta escalas para eva-
luar cuantitativamente el evento adverso individual y defi-
nir la relación de causalidad para el mismo. La escala 
propuesta por Naranjo (cuadro 1) será utilizada en los cen-
tros centinela del subsistema de farmacovigilancia en Santa 
Fe de Bogotá (Naranjo, 1992; Hughes, WT., 1995; Kramer, 
M.S. et al.; Leape, L. L., 1995). 

Cuadro 1. Escala de probabilidad de las RAM 

• Reacciones tipo A. Son los efectos colaterales relaciona-
dos con la dosis administrada. Se caracterizan por ser 
predecibles y prevenibles, además de ser los más frecuen-
tes. Incluyen también dependencia, interacciones y 
sobredosis. 

• Reacciones tipo B. Son los efectos colaterales no relacio-
nados con la dosis. Están representados por las reacciones 
alérgicas o las idiosincráticas, difíciles de prevenir y prede-
cir; en general, son más graves y menos frecuentes. 

• Reacciones tipo C. Son producidas por el uso crónico de 
los medicamentos. 

• Réacciones tipo D. Son aquellas que aparecen tardíamente 
luego del uso del medicamento y están relacionadas con 
dismorfogénesis, por ejemplo, el cáncer o las malformacio-
nes congénitas. 

• Reacciones tipo E. Son las que aparecen al suspender un 
fármaco, en especial si ello se hace de manera abrupta. 

La relación de causalidad entre el consumo de un 
medicamento y la aparición de una RAM se puede obser-
var a partir de los reportes individuales (eventos o sospe-
chas) y se confirma por el análisis del conjunto de reportes 
o por estudios epidemiológicos específicamente diseña-
dos para ello. Para establecer que existe una asociación 
causal deben cumplirse los requisitos descritos por la 
epidemiología, como son: 

• Consistencia: la asociación se repite en diferentes estu-
dios. 

• Relación dosis-respuesta: en la medida en que se modifi-
ca la dosis, se modifica la respuesta; en las RAM de tipos 
B y E este requisito no se cumple. 

• Antecedencia en el tiempo: primero el factor causal, lue-
go el causado. 
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La relación de causalidad se clasifica como definida 
(probada), probable, posible o dudosa, con base en el puntaje 
alcanzado al aplicar alguna de las escalas. Según su grave-
dad, las reacciones adversas se clasifican en leves, modera-
das y severas o graves; el sistema que se propone construir 
se centrará en las graves, que son mortales o ponen en peli-
gro de muerte, requieren hospitalización o prolongación de 
la misma, producen lesión o incapacidad permanente, abor-
to, malformación congénita o cáncer. 

Los factores asociados con las reacciones adversas 
son: la edad (los extremos de la vida se asocian con la ma-
yor frecuencia de las RAM), el género (son más frecuentes 
en mujeres), las variantes genéticas (que implican modifi-
cación de la capacidad para metabolizar los fármacos o re-
acciones idiosincráticas), los antecedentes alérgicos, 
familiares o personales de RAM previas (relacionados con 
una mayor frecuencia de presentación de las mismas), la 
presencia de enfermedad renal, hepática u otra patología de 
base, uso no controlado, uso excesivo, polifarmacia, 
automedicación, uso no indicado y, en general, uso irracio-
nal de medicamentos; y por último, problemas de calidad 
del medicamento que puedan estar relacionados con la apa-
rición de RAM. 

JUSTIFICACIÓN 

Las consideraciones que justifican plantear y desarrollar los 
sistemas de farmacovigilancia en nuestro medio son: 

• Si bien los medicamentos se utilizan para mantener o 
mejorar el estado de salud, se convierten en factores de 
riesgo ya que en algunos casos pueden producir el dete-
rioro de la misma. 

• Se ha mencionado cómo la frecuencia y gravedad de las 
RAM las ubica como un problema de salud pública en 
otros países; en nuestro medio, la magnitud de este pro-
blema es desconocida. 

• El desarrollo actual de los sistemas de garantía de calidad 
a la luz de la nueva legislación de salud en Colombia, 
referidos tanto a la calidad en la producción, distribución 
y comercialización de los medicamentos, como al uso y 
los efectos de los mismos en la salud colectiva. 

• La farmacovigilancia es un aspecto importante en la pro-
moción del uso racional de medicamentos y permite co-
nocer mejor los balances riesgo/beneficio y costo/ 
beneficio. 

Objetivos de la farmacovigilancia 

El objetivo general es lograr mayor seguridad en el uso de los 
medicamentos. Como objetivos específicos se enumeran los 
siguientes: 

• Detectar precozmente y manejar de manera adecuada las 
reacciones adversas, en especial las de mayor gravedad. 

• Describir nuevas reacciones adversas. 

• Confirmar la relación de causalidad entre la reacción y el 
medicamento. 

• Establecer un estimativo de la incidencia de la aparición de 
reacciones adversas. 

• Determinar y evaluar los factores que predisponen la apari-
ción de reacciones adversas. 

• Proveer información para la toma de decisiones sanitarias 
(redefinir indicaciones o dosis de un medicamento, suspen-
sión temporal o definitiva del registro sanitario, etc.) 

• Proveer información para generar políticas que favorezcan 
la promoción del uso racional de los medicamentos y el 
desarrollo eficiente de la farmacovigilancia. 

• Promover el uso racional de los medicamentos. 

• Evaluar la efectividad de los medicamentos en sus diferen-
tes indicaciones. 

DESARROLLO DE UN ENFOQUE DE VIGILANCIA 

A partir del enfoque de riesgo con el cual trabaja la vigilan-
cia en salud pública de la Secretaría Distrital de Salud, se 
ubica la importancia de hacer el seguimiento de los factores 
de riesgo como elemento clave en el diseño del subsistema 
de farmacovigilancia, y no limitarse a observar los eventos 
finales para el caso de las RAM. 

En este sentido, el subsistema estará dirigido, por un 
lado, a vigilar algunos eventos que servirán como trazadores, 
elementos en la construcción de indicadores y evaluadores 
del sistema y del impacto de las medidas de intervención. 
Por otro lado, estará la vigilancia de los factores de riesgo 
conocidos, así como la investigación que contribuya a la 
identificación de otros que sean propios de nuestra pobla-
ción. Como se trata de información para la acción, el 
subsistema se basa también en un tercer componente, el de 
intervención, que se lleva a cabo tanto en lo individual como 
en lo colectivo (gráfico 2). Adfmás de las medidas especí-
ficas en farmacovigilancia se debe apoyar el desarrollo de 
las actividades de promoción y prevención relacionadas con 
el uso racional de los medicamentos. 

Existe una clasificación de los factores de riesgo para 
la presentación de las RAM (cuadro 2). Como se puede 
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Gráfico 2. Componentes del sistema de farmacovigilancia 

observar, los factores de riesgo modificables están relacio-
nados con el concepto de uso racional de medicamentos. 
Obviamente, la vigilancia de los factores de riesgo estará 
centrada en los modificables y, por tanto, está íntimamente 
relacionada con la promoción de su uso racional, lo que 
deja ver que desde el punto de vista práctico la 
farmacovigilancia requerirá el desarrollo simultáneo de es-
tudios de utilización de medicamentos. Como métodos de 
vigilancia específicos se plantea la utilización de varios de 
estos estudios según el esquema siguiente. 

Cuadro 2. Factores de riesgo para la ocurrencia de las RAM 

Edad Uso no controlado 

Género Sobreuso 

Variantes genéticas Polifarmacia  

la estrategia de centro centinela haciendo vigilancia inten-
sificada de los eventos que se mencionan adelante. Se desa-
rrollará en hospitales de tercer nivel, por el reconocimiento 
general que ellos tienen, porque el medio académico es pro-
picio para el desarrollo de este tipo de actividades, porque 
allí es más fácil conseguir el recurso humano capacitado y 
motivado para realizar la farmacovigilancia, y porque per-
mite un acercamiento a los profesionales en formación con 
la propuesta de la farmacovigilancia y el uso racional de los 
medicamentos. 

Definición de casos 
Caso sospechoso: cualquiera de los eventos enumerados a 
continuación, que el personal de salud considere pueden ser 
causados por una RAM. 

Caso confirmado: todo caso sospechoso que se analice 
aplicando la escala para establecer el nivel de asociación 
causal. 

Antecedentes familiares 

 

Automedicación 

  

Antecedentes de alergias Uso no indicado 

Eventos previos Calidad del medicamento 

Patología de base o asociada 

Vigilancia de reacciones adversas 
a medicamentos 
Vigilancia centinela. Se empezará con vigilancia centi-
nela en cuatro hospitales de tercer nivel. Se propone utilizar 

A los eventos que se propone observar inicialmente 
por vigilancia centinela se les hará la investigación para 
evaluar su asociación con el uso de algún medicamento; 
éstos son: 

1. Ingreso hospitalario por RAM. 

2. RAM que implique la prolongación de la hospitaliza-
ción. 

3. Muerte relacionada con RAM. 
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4. RAM que genere incapacidad temporal o permanente 
con o sin hospitalización. 

5. Hemorragia digestiva alta (hematemesis, sangrado evi-
denciado por sonda nasogástrica o endoscopia). 

6. Granulocitopenia (recuento de leucocitos por debajo 
de 4.000/mm3). 

7. Trombocitopenia (recuento de plaquetas por debajo de 
150.000/mm3  con o sin sangrado). 

8. Aplasia medular (diagnóstico por biopsia). 

9. Falla hepática aguda (alteración de pruebas funciona-
les hepáticas, bilirrubinas, transaminasas, fosfatasa 
alcalina, según técnica y valores de referencia para cada 
laboratorio). 

10. Falla renal aguda (alteración de pruebas funcionales re-
nales, creatinina, nitrógeno ureico [BUN], según téc-
nica y valores de referencia para cada laboratorio). 

11. Síndrome de Stevens Johnson (eritema multiforme con 
compromiso de mucosas).  

go, también se hará la promoción del reporte voluntario. 
éste es un método a largo plazo que permitirá lograr una 
amplia participación tanto de la comunidad como del per-
sonal de salud, y hará posible vigilar una mayor variedad 
de eventos y de medicamentos, además de ser más econó-
mico. Se piensa en su construcción a largo plazo como 
parte del cambio en la cultura de la información en gene-
ral y del medicamento en particular, que es necesario rea-
lizar en nuestro medio. En lo inmediato se considera que 
sería poco eficiente en las actuales condiciones (sobre todo 
por las deficiencias en la recolección de la información). 
El reporte voluntario se promoverá como parte de las ac-
ciones en el uso racional de medicamentos, en especial en 
el primer nivel de atención. Este reporte es útil para gene-
rar alertas sobre eventos que requieran utilización de mé-
todos activos para ser controlados. 

Definición de casos 
Caso sospechoso: cualquiera de los eventos enumerados a 
continuación, en los cuales el personal de salud considere 
que puede ser causados por una RAM. 

Caso confirmado: todo caso probable que se analice aplican-
do la escala para establecer el nivel de asociación causal. 

12. Alteraciones del comportamiento y del estado de con-
ciencia. 

13. Fractura de cadera. 

ON 14. Hemorragia por exceso de anticoagulación. 

Los eventos que se deben vigilar en cada centro cen-
tinela dependerán del tipo de institución. Dichos eventos 
son graves, requieren un manejo de elevada complejidad, 
están relacionados con medicamentos de uso habitual en 
patologías frecuentes, son de fácil identificación y están 
característicamente asociados con RAM. Vigilar estos 
eventos sirve para: 

• Describir la situación de las RAM graves en nuestro me-
dio para hacer una aproximación diagnóstica. 

• Generar señales para intervenciones (medidas sanitarias 
o estudios analíticos específicos). 

• Construir indicadores cuyo seguimiento en el tiempo ayu-
dará a la evaluación de las intervenciones que se realicen. 

Se efectuarán estudios epidemiológicos de cohortes 
o casos (y controles cuando sean necesarios) para situacio-
nes específicas identificadas por vigilancia centinela o por 
reporte voluntario. 

Vigilancia por reporte voluntario. El esfuerzo ini-
cial estará centrado en la vigilancia centinela; sin embar- 

Los eventos propuestos para vigilar inicialmente por 
reporte voluntario son los siguientes: 

1. Muerte por RAM. 

2. Hospitalización por RAM. 

3. Prolongación de la hospitalización por RAM. 

4. RAM que genere incapacidad temporal o permanente 
con o sin hospitalización. 

Estos eventos se escogieron por su viabilidad, pues al 
ser pocos, específicos, fácilmente identificables y por la 
gravedad que implican, facilitan la motivación a los 
prescriptores. Además, por ser los más graves, representan 
la punta de la pirámide de las RAM e implican mayor reper-
cusión en la morbilidad y mortalidad registradas (por tanto, 
más fácil de detectar), más uso de los servicios de salud de 
mayor complejidad, y un efecto deletéreo en la calidad de 
vida percibida por la población. 

Vigilancia de factores de riesgo 

Se desarrollarán estudios epidemiológicos específicos (es-
tudios de utilización de medicamentos), con base en los pro-
blemas y prioridades identificados en el análisis de la 
información recolectada por reporte voluntario y por vigi-
lancia centinela e intensificada. La vigilancia de factores 
de riesgo se realizará por medio de estudios de utilización 
de medicamentos, los cuales incluyen encuestas periódicas 
para vigilancia de factores de riesgo específicos modifica- 
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( PERSONAL DE SALUD ) 
1 

(
Responsable del CFT 

( ÁREA VSP ) 

( OMS  ) 

y 
bies. En Santa Fe de Bogotá, los estudios que se propone 
desarrollar inicialmente son los siguientes. 

Cálculo de dosis diaria definida para veinte me-
dicamentos. Para conocer el consumo cuantitativo de 
un grupo de medicamentos en la población de Santa Fe 
de Bogotá, expresado en dosis diaria definida (DDD, in-
dicador aceptado internacionalmente; (Laporte, J. R.; 
Tognoni, G., 1993; Dukes, M. N. G., 1993). 

Pertinencia de la prescripción en las cinco prime-
ras causas de morbilidad registrada en centros de 
la red adscrita. Para establecer la pertinencia de la pres-
cripción que hacen los médicos generales de la red adscrita 
para el manejo de las cinco primeras causas de morbilidad 
registrada, tomando como referencia los protocolos de ma-
nejo de la institución o del nivel más cercano. 

Indicadores básicos del uso de medicamentos en el 
primer nivel de atención. Para obtener los indicadores 
básicos del uso de medicamentos propuestos por la OMS, 
en los hospitales de primer nivel de la red adscrita de la 
Secretaría Distrital de Salud. La metodología está descrita 
en un documento de la OPS y permite el cálculo de 
indicadores básicos de la prescripción, indicadores de asis-
tencia al paciente e indicadores sobre el servicio de salud 
(OMS, 1993). 

Estudio de automedicación. Para describir la magni-
tud, características y factores asociados a la automedicación 
en la ciudad. 

Estudio de medicamentos que requieran seguimien-
to. Para calcular qué proporción de los pacientes a los cua-
les se les prescribe un medicamento que requiere 
seguimiento lo reciben, de acuerdo con lo recomendado por 
la literatura científica disponible. Estos estudios buscan ge-
nerar información útil para: 

• Avanzar en el conocimiento del uso de medicamentos, 
base importante en la construcción de una política de uso 
racional de los mismos. 

• Proponer y definir intervenciones. 

• Servir de punto de referencia para posteriores estudios. 

• Evaluar el impacto de diferentes fenómenos (cambios en 
morbilidad, intervenciones de entes reguladores o de la 
industria farmacéutica). 

• Construir indicadores. 

• Comparar con otras zonas del país y con otros países. 

• Evaluar la calidad del uso del medicamento y de la pres-
tación de los servicios asistenciales. 

ESTRUCTURA Y FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA 

La estructura que se propone se basa en aprovechar la orga-
nización que existe para la vigilancia en salud pública y en 
los servicios de atención farmacéutica, de manera que el 
sistema requiera lo menos posible una estructura adicional. 
El sistema tiene tres elementos fundamentales: información, 
evaluación y análisis e intervención. 

A cada nivel de origen y flujo de información corres-
ponde un nivel de análisis, evaluación e intervención que le 
sea pertinente. 

Vigilancia centinela intensificada 
El hospital universitario define su funcionamiento a través 
del comité de farmacia y terapéutica (CFT) institucional. 
La información recolectada, procesada y analizada se pre-
senta al área de vigilancia en salud pública distrital, donde 
se evalúa, registra, archiva y analiza para servir de insumo 
en la definición de intervenciones en el Distrito. De allí 
continúa el flujo de información al INvIMA, al Ministerio de 
Salud y a la OPS y la OMS. En el gráfico 3 se observa el 
flujo de la información en vigilancia centinela. Mensual-
mente, el CFT de los centros centinela diligenciará un for-
mato de reporte consolidado de RAM, adjuntando los demás 
reportes diligenciados para hacerlos llegar al área de vigi-
lancia en salud pública (anexo 1). 

Vigilancia por reporte voluntario 
El flujo de la información será similar al de la vigilancia 
centinela, y cada nivel tendrá su análisis, evaluación e inter-
vención. En el gráfico 4 se observa el flujo de la informa-
ción en reporte voluntario. 

Gráfico 3. Flujo de la información 
en vigilancia centinela 
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( OMS  ) Ministerio de Salud 

PACIENTE CON SOSPECHA DE RAM 

y 
Gráfico 4. Flujo de la información en vigilancia 

pasiva por reporte voluntario. 

INTERVENCIONES 

Se ejecutarán actividades con el alcance correspondiente a 
cada nivel; éstas son: 

• Individuales: detección precoz y manejo pertinente de las 
RAM. 

• Actividades tendientes a garantizar el flujo de la infor-
mación. 

• Generación de alerta sobre un evento y medicamento par-
ticular según nivel, para llamar la atención del personal 
relacionado directamente con los mismos hasta obtener 
información suficiente para la toma de otras decisiones: 
- Institucional, realizada por CFT con repercusión en la 

IPS de origen. 
- Distrital, realizada por vigilancia en salud pública en el 

Distrito Capital. 
- Nacional, realizada por el INvIMA en todo el país. 

• Medidas sanitarias según evaluación del evento: 
• Suspensión del uso de un medicamento o un lote del 

mismo mientras se realiza la investigación para tomar 
una medida definitiva. 

• Retiro de la disponibilidad de un medicamento hasta 
que se cumplan las recomendaciones dadas por la auto-
ridad sanitaria luego de la investigación. 

• Suspensión temporal o definitiva del registro sanita-
rio, competencia de la Comisión Revisora de Medica-
mentos. 

• Modificaciones en la promoción, propaganda, inserto, 
dosificación, indicaciones aceptadas del producto, con-
traindicaciones, precauciones o interacciones. 

• Socialización de la información y de las intervenciones 
generadas. 

• Desarrollo, participación y apoyo de actividades de pro-
moción y prevención según cada nivel. 

ACCIONES PARA UN USO RACIONAL 
DE LOS MEDICAMENTOS 

Actividades de promoción 

1. Actividades de educación en manejo no farmacológico 
de síntomas inespecíficos y patologías benignas dirigi-
das a la comunidad en general y al personal de salud. 

2. Educación a la comunidad sobre el uso racional de los 
servicios asistenciales. 

3. Capacitación a dispensadores de medicamentos. 

4. Capacitación a estudiantes del área de la salud. 
• Interacción, coordinación con instituciones 

formadoras del talento humano en salud. Desarrollo 
de cátedra sobre medicamentos esenciales; política 
de genéricos. 

• Uso racional de medicamentos. 

5. Capacitación a profesionales del área de la salud. 
Desarrollo de programas de farmacoepidemiología 
en las diferentes instituciones, con énfasis en el uso 
racional y la farmacovigilancia. 

Actividades de prevención 

1. Programas para el manejo de estados fisiológicos y pa-
tologías más comunes y que demandan mayor uso del 
servicio asistencial y de fármacos. Énfasis en manejo 
no farmacológico. 

2. Información y educación a la comunidad sobre 
automedicación, peligros, utilidad y limitaciones; cuán-
do acudir a los servicios de salud. 

3. Capacitación a dispensadores de medicamentos. 

4. Capacitación a estudiantes del área de la salud. 
• RAM y farmacovigilancia. 

5. Capacitación a profesionales del área de la salud. 
• Programas sistemáticos y permanentes de educación 

continuada, entrega y difusión de información inde- 
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pendiente relacionada con el uso de los medicamen-
tos a los trabajadores de la salud con énfasis en los 
prescriptores (médicos y odontólogos). 
Adaptación, construcción, difusión e implemen-
tación de protocolos de manejo de las principales 
causas de morbilidad en cada institución con base 
en protocolos generales (Ministerio de Salud, 
secretarías seccionales de salud, Seguro Social, or-
ganizaciones médicas reconocidas nacional o 
internacionalmente). 

Control a la calidad de los medicamentos. 

• Control a la promoción y propaganda de los medi-
camentos en el público en general y en los profesio-
nales de la salud. 

INDICADORES Y EVALUACIÓN DEL SISTEMA 

de reporte voluntario debe estar inmersa en una propuesta 
global a largo plazo para la construcción de una nueva cul-
tura del medicamento y de la información que involucre a 
todos los niveles de atención en salud y a la comunidad en 
general; en el primer y segundo niveles el énfasis inicial 
será en los estudios de utilización de medicamentos y en la 
promoción del uso racional de los mismos. 

En la vigilancia de los factores de riesgo se debe pro-
fundizar en el conocimiento del uso de los medicamentos 
en todos los niveles, disponer de información que permita 
conocer la evolución del fenómeno, evaluar el impacto de 
las intervenciones y comparar con otras regiones. 

En las intervenciones se debe contribuir a la promo-
ción del uso racional de los medicamentos desarrollando 
las actividades mencionadas en el apartado 9. 

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS 
La evaluación y el ajuste se realizarán de manera perma-
nente. A continuación se proponen los indicadores para rea-
lizar la evaluación y el seguimiento iniciales. 

Subsistema de información 

• Número de reacciones adversas detectadas por vigilancia 
centinela y por reporte pasivo. 

• Número de estudios de utilización de medicamentos en 
los que participa el sistema. 

Subsistema de análisis 

• Proporción de reacciones adversas investigadas. 

• Proporción de reacciones según relación de causalidad 
(probadas, probables, posibles y dudosas). 

Subsistema de intervención 

• Número de medidas sanitarias generadas por el sistema. 

• Número de actividades de promoción y prevención en uso 
racional de medicamentos. 

• Número de participantes en las actividades de promoción 
y prevención en uso racional de medicamentos. 

PERSPECTIVAS DEL SISTEMA 

Se espera involucrar a todas las IPS de tercer nivel en la 
vigilancia de las RAM con estrategia centinela, reprodu-
ciendo la experiencia en estas instituciones. La estrategia 
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4v 
Anexo 1. Instrumento de recolección de RAM 

Secretaría Distrital de Salud de Santa Fe de Bogotá 
Reporte de sospecha de reacción adversa a medicamentos (RAM) 

CONSECUTIVO FECHA 

'PS 

Edad 

Servicio 

D M A Sexo Historia 
clínica 

Descripción de la reacción (diagnóstico, fechas de inicio y terminación) 

OIN 

Patología para la cual fueron usados Otras patologías existentes 

Ocupación Raza Peso 

Medicamento (s) sospechoso (s) Vía Tiempo 
(Nombres genérico y comercial) de administración de administración 

Dosificación 

Otros medicamentos consumidos Dosificación Vía de Tiempo de 
(últimos tres meses) administración administración 

Desenlace: Hospitalización: Si No Incapacidad: Sí No 
- Fatal - Duración - Duración 
- Recuperación total 
- Recuperación con secuelas 
- Pendiente - Pendiente - Pendiente 
Tipo deRAM A B C D E 

Puntaje alcanzado al usar el algoritmo de Naranjo: 

Observaciones adicionales (lote, fecha de vencimiento, otros) 

rN 
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