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1. Introduccién

A principios de los afios 60 se comercializd un medicamento conocido como
talidomida el cual causo malformaciones congénitas en mas de 10 mil nifos cuyas
madres tomaron el medicamento en el embarazo (Bejarano, 2023). Este
antecedente marcé un antes y un después en el uso de medicamentos, lo cual
propicio el desarrollo de una ciencia para salvaguardar la salud de los usuarios de
medicamentos a la cual conocemos hoy en dia como farmacovigilancia.

La farmacovigilancia en México comenzé oficialmente actividades en 1989 tras la
creacion de la COFEPRIS mediante la cual se establecié la figura del Centro
Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) (COFEPRIS, 2017).

Se estima que en el afio 2022 se surtieron aproximadamente 222,260,102 recetas
por parte del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) (Nosotros por la
Democracia, 2023), dando un panorama de cuantos medicamentos consume la
poblacién, pudiéndose arriesgar a una reaccién adversa a medicamentos o RAM de
cualquier tipo.

Aunado a lo anterior es menester destacar que las RAM pueden llegar a afectar
desde el 10% al 20% de pacientes hospitalizados (Méndez, 2018).

Cada RAM presentada por un paciente se debe analizar minuciosamente y existen
diferentes herramientas para la realizacién de dicho analisis, conociéndose esto,
como analisis de causalidad, es decir, que tanta relacion tiene la aparicion de la
RAM con el uso del medicamento considerado como sospechoso.

Para lo cual se tienen algunos algoritmos y entre los mas utilizados estan el
algoritmo de Naranjo,el algoritmo de Karch y Lasagna y la clasificacion de la OMS
misma que se describe en la NOM-220-SSA1-2016.

Adicionalmente pueden ser muchas las causas que producen una RAM y no
solamente se debe sospechar del medicamento al momento de analizar esta RAM,
teniendo que relacionar la causalidad del medicamento mediante un analisis
probabilistico, ya que existen diversas razones por las cuales se puede presentar
las RAM desde errores de medicacion, interacciones por polifarmacia y mal uso de
medicamentos abriendo el panorama a mas de una posibilidad.

La nueva version de la NOM-220-SSA1-2016 entrd en vigor el 15 de enero de 2018,
por lo cual las personas morales y los profesionales de la salud deben de reportar
las sospechas de RAM a través de diversos sistemas, generando un informe
conocido como Informe de Seguridad de Casos Individuales o ICSRs por sus siglas
en inglés.



Las plataformas para ingresar los ICSRs son diversas utilizando diferentes medios
para el reporte de las RAM, siendo necesario contar con un sistema o6ptimo
permitiendo la captura de una forma sencilla.VigiFlow es un sistema de gestion de
notificaciones de SRAM, RAM, EA, ESAVI o de cualquier problema de seguridad
relacionado con el uso de los medicamentos y/o vacunas, este es un programa en
linea que funciona como base de datos para la farmacovigilancia, teniendo la
caracteristica de poder compartir los datos generados con la base de datos mundial
de la OMS-UMC junto con otros centros nacionales permitiendo una mejor
interaccion de los datos ayudando aintercambiar los reportes con notificadores
especificos como la industria farmacéutica.

El presente estudio pretende analizar y notificar las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos en los pacientes hospitalizados en el INER con la
informacion contenida en el expediente clinico del paciente, la cual nos permite
clasificar su gravedad y severidad de tal manera que se genere el ICSRs.



2. Antecedentes

2.1 Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la ciencia y actividades relativas a la deteccion, evaluacion,
comprensién y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro problema de
salud relacionado con medicamentos o vacunas (WHO, 2002).

La farmacovigilancia al ser una ciencia de tal importancia tiene un amplio alcance
gue no solamente se limita a las reacciones adversas por medicamentos, el alcance
se puede observar en la ilustracion 1.

Reacciones/
eventos adversos a
medicamentos

Interacciones de Errores de
medicamentos medicacidn

Abuzo y mal uso de Medicamentos
medicamentos falsificados

Falta de
eficacia

llustracion 1. Alcance de la farmacovigilancia (OMS, 2022).

Sin embargo en la NOM-220-SSA1-2016 define de farmacovigilancia a las
actividades relacionadas con la deteccion, evaluaciéon, comprension y prevencion
de los eventos adversos, las sospechas de reacciones adversas, las reacciones
adversas, los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion, o
cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos
y vacunas de acuerdo con Calvo-Salazar, Zapata-Mesa, Rodriguez-Naranjo,
Valencia-Acosta en 2018 los problemas relacionados al uso de medicamentos
pueden desencadenar nuevos problemas médicos mas complejos que la
enfermedad que se estaba tratando en un principio.

2.3 Glosario de términos asociados a la seguridad del paciente
+ Error de Medicacion (EM):

La NOM-220-SSA1-2016 define al error de medicacion como: “Cualquier
acontecimiento prevenible que puede causar dafio al paciente o dar lugar a la
utilizacién inapropiada de los medicamentos y vacunas, cuando éstos estan bajo el
control de los profesionales de la salud o del paciente o consumidor. Los incidentes
pueden estar relacionados con la practica profesional, con los productos, con los
procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos en la prescripcion,
comunicacion, etiquetado, envasado, denominacion (distintiva o genérica),
preparacion, dispensacion, distribucion, administracién, educacion, seguimiento y
utilizacion.”



Por lo que es importante no solamente sospechar del medicamento a la hora de una
reaccion adversa, sino que hay mas de una razén del por qué; abriendo el panorama
a mas de una posibilidad.

+ Polifarmacia:

Aunado a lo previo se le puede considerar a la polifarmacia como un factor de riesgo
ya que segun Archila, Mota y Gonzalez en 2024 mientras mayor sea la polifarmacia,
mayores las posibilidades de desarrollar otras enfermedades como deterioro
cognitivo leve, confusion, falta de juicio, insuficiencia cardiaca congestiva,
temblores, atrofia muscular, caidas, densidad 6sea, incontinencia y problemas de
movilidad.

+ Sospecha de reacciones adversas de medicamentos (SRAM):

El uso de medicamentos trae consigo el riesgo a desarrollar efectos adversos o
efectos no deseados en el paciente. Sin embargo, estas reacciones pueden ser
desde moderadas hasta graves, pudiendo poner en riesgo la vida de la persona que
lo esté utilizando.

Segun la NOM-220-SSA1-2016: “Se le conoce como sospecha de reaccion adversa
a medicamento o SRAM a cualquier manifestacién clinica o de laboratorio no
deseada que ocurra después de la administracion de uno o mas medicamentos.”

2.6 Métodos de analisis de SRAM

Existen diversas maneras de analizar una SRAM, la NOM-220-SSA1-2016 dicta la
valoracion de la causalidad como la metodologia empleada para estimar la
probabilidad de atribuir a un medicamento o vacuna la reaccidén adversa observada,
ubicando a las reacciones adversas en categorias probabilisticas.

Para la evaluacion de la relacién causa-efecto (causalidad e imputabilidad) se puede
usar un método comun conocido como el Algoritmo de Naranjo o FDA el cual se
encarga de la evaluacion de la relacion de causalidad entre las sospechas de RAM
y los tratamientos farmacolégicos (OPS, 2008).

El algoritmo de Naranjo analiza la probabilidad de que un farmaco cause un evento
clinico adverso basandose en el juicio clinico, usando categorias que son: definida,
probable, posible y dudosa (Naranjo et al., 1981).
Este es un método sensible que sirve para monitorear las RAM en la post
comercializacion de medicamentos Naranjo et al., 1981 decidieron categorizarlas:
e Definida con 9 0 mas puntos:
e Probable con 5 a 8 puntos:
e Posible 1 a 4 puntos:
e Dudosa de 0 a inferior
El método para categorizar una RAM se puede observar en la ilustracion 2.



II1 .¢ Existen notificaciones concluyentes sobre esta reaccion? I +1 0 0 m ||
1

2. ;Se produjo la RAM después de administrar el farmaco +2 -1 0
sospechoso?
3. i Mejord la RAM tras suspender la administracion del far- +1 0 0
maco o tras administrar un antagonista especifico?

II4. i Reaparecit la RAM tras readministracion del farmaco? ml +2 " -1 " 0 ||| ||
5. s Existen causas alternativas (diferentes del farmaco) que -1 +2 0
podrian haber causado la reaccion por si misma?

|I6. ¢ Reapareci6 la RAM tras administrar placebo? ‘ | -1 +1 0 ||| ||
7. ¢Se detecto 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 0 menos +1 0 0
severa al disminuirla?
9. ; Tuvo el paciente alguna reaccién similar causada por el +1 0 0
mismo farmaco u otro semejante en cualquier exposicion an-
terior?
10. 4 Se confirmé el acontecimiento adverso por cualquier tipo +1 0 0
de evidencia objetiva?

|I PUNTUACION TOTAL ‘ | ||| ||

llustracion 2. Algoritmo de Naranjo (Naranjo et al., 1981).

2.7 Importancia de analizar las SRAM

Las RAM son diversas y con multiples causas como las previamente mencionadas,
estas se clasifican como graves o no graves, con una severidad leve, moderada y
severa. Cada una de ellas trae consigo efectos no favorables para el paciente que
pueden ir desde muy leves hasta afectar sus actividades habituales y ocasionar la
muerte, donde la Farmacovigilancia un analisis de tal forma que las SRAM
encontradas puedan ser detectadas y evaluadas de tal forma que puedan ser
prevenibles en un futuro.

La seguridad del paciente es primordial para las autoridades sanitarias y es que las
RAM llegan a afectar del 10 al 20% de pacientes hospitalizados y a mas del 7% de
la poblacion general (Méndez, 2018).

Se estima que en 2022 se surtieron aproximadamente 222,260,102 millones de
recetas por parte del IMSS (Nosotros por la Democracia, 2023). Sin embargo, a
pesar del numero tan grande de recetas surtidas se estima que en México mas del
80%de la poblacion recurre a la automedicacién por la saturacién que existe hoy en
dia en las unidades de salud publica siendo preferente acudir directamente a la
farmacia a esperar en las filas para ser atendidos (Barrientos, 2023).

Ampliando la necesidad de la farmacovigilancia para la poblaciéon mexicana ya sean
pacientes ambulatorios o hospitalizados.



3. Planteamiento del problema y justificacion

El Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER), es un hospital
dedicado a la atencién de enfermedades respiratorias. Se calcula que ingresaron a
hospitalizacién un aproximado de 4,351 pacientes en 2023. Si tomamos en cuenta
que las RAM llegan a afectar desde el 10% al 20% de pacientes hospitalizados
(Méndez, 2018). Aproximadamente de 435 a 870 pacientes hospitalizados en el
INER pueden tener alguna RAM de cualquier tipo como: graves o serias y no graves
y con una severidad entre leves, moderadas y severas.

Los criterios para determinar si son graves o serias:

e Causan la muerte del paciente.
e Ponen en peligro la vida del paciente en el momento mismo que se
presentan.
e Hacen necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
e Son causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa.
e Son causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido.
e Son considerados medicamente importantes.
e Si no se cumple con alguno de estos criterios la reaccion se considera No
grave.
Considerando la severidad, de acuerdo con la intensidad de la manifestacion clinica
en:

e leves. Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no
necesitan tratamiento, no requieren ni prolongan la hospitalizacién y no
requiere de la suspension del medicamento causante.

e Moderadas. Interfiere con las actividades habituales, sin amenazar
directamente la vida del paciente. Requiere de tratamiento farmacologico y
puede o no requerir la suspensidon del medicamento causante.

e Severas. Interfiere con las actividades habituales. Requiere de tratamiento
farmacoldégico y la suspension del medicamento causante. (NOM-220-SSA1-
2016, Instalacién y operacion de la farmacovigilancia.)

Con lo anterior podemos darnos un panorama de rol que desempefa la
farmacovigilancia a la hora de salvaguardar la seguridad de los pacientes
hospitalizados mediante la deteccion, evaluacién, comprension y prevencion de
RAM’s (WHO, 2002). Raz6n por la cual este trabajo pretende detectar y reportar los
problemas encontrados en la medicacion de los pacientes hospitalizados en el
INER.



4. Objetivo general

Analizar y notificar las SRAMs en los pacientes hospitalizados del INER.
4.1 Objetivos especificos
1. Analizar las SRAMs al clasificar su gravedad y severidad para conocer
el impacto provocado en el paciente.

2. Analizar la causalidad de los problemas encontrados y generar el
reporte en la plataforma de VigiFlow.



5. Materiales y Métodos
5.1 Analisis del expediente clinico

2° Estudiar los
1° Obtencion historial diagnésticos previos y al
clinico del paciente. momento de la
hospitalizacion.

3° Catalogar los
diagndsticos mediante
MedDRA.

5° Considerar las 4° Examinar los
entificar la o vaci i aboratorios clinicos en
6° Identifi la RAM observaciones y dosis laborat |
RAMs presentadas. proporcionadas por los busqueda de valores fuera
farmacéuticos. de rango.

7° Proyectar una linea de 9° Obtener Lote y
tiempo para aislar los 8° Indagar si requirié o no . caducidad de los
medicamentos tratamiento para la RAM o medicamentos
sospechosos de los RAMs presentadas. sospechosos y
concomitantes. conmitantes.

El proceso se puede observar en el anexo 1 marcados en el diagrama con los
numeros contenidos.



5.2 Clasificacion de la RAM.

1° Clasificar mediante la
informacion recabada.

6° Efectuar el caso
narrativo incluyento la
informacion anterior.

2° Definir si la vida del
paciente se puso en riesgo
para clasificar la gravedad.

5° Concluir la causalidad

del o los medicamentos

mediante el algoritmo de
naranjo.

3° Determinar si se requirié

tratamiento y si se supendio

el o los medicamentos para
clasificar la severidad.

4° Disponer de la
informacion obtenida para
clasificar el grado de
informacion.




5.3 Elaboraciéon del Informe de Seguridad de Casos Individuales

1° Abrir la plataforma de
VigiFlow.

6° Vaciar el historial clinico
catalogado por MedDRA.

2° Nombrar el reporte.

3° Llenar la infromacion del
notificador
primario/original.

5° Vaciar el caso narrativo
generado anteriormente.

7° Reportar la o las
reacciones adversas
colocando la informacion
solicitada

12° Guardar el reporte y
mandarlo para su revision.

8° Reportar los
medicamentos sopechosos
y conmitantes con su
posologia.

4° |dentificar y llenar la
codificacion del paciente
por iniciales y expediente
clinico.

11° Vaciar la evaluacion
de causalidad para el o los
medicamentos.

9° Agregar la accion
tomada para la o las RAM.

10° Vaciar los estudios de
laboratorio de ser
necesario.

El proceso se puede observar en el anexo 2 marcados en el diagrama con los

numeros contenidos.



6. Resultados.

Se analizaron los casos generados en VigiFlow en el periodo del 29 de enero al 29
de julio de 2024. Con un total de 80 reportes de pacientes hospitalizados (51
hombres 63.7% y 29 mujeres 36.3%) que presentaron 137 reacciones adversas a
medicamentos (RAM).

Los reportes son diversos, incluso puede haber mas de una RAM en un mismo
paciente ya sea por uno o mas medicamentos. Ademas de 2 casos con
interacciones farmacoldgicas (hiperkalemia por interaccion de
trimetoprima/sulfametoxazol, losartan y enoxaparina y bradicardia por metoprolol
con digoxina).

Los rangos de edades de los pacientes se agruparon en cuatro grupos siendo de
43.8% (59-45 anos), 26.3% (44-25 afos), 23.6% (60 o mas afios) y 6.3% (24-18
afios) predominando los adultos de 45 a 59 afios. Lo anterior se puede observar en
los graficos 1y 2.

63.7%
36.3%

Masculino Femenino

Gréfico 1. Prevalencia de RAM segtn el sexo

40
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Grafico 2. Prevalencia de RAM por grupos de edad

Rojas y colaboradores realizaron en el Hospital Regional No. 1 del IMSS un estudio
de 131 RAM en 116 pacientes adultos hospitalizados en medicina interna en un
periodo de 15 meses, coincidiendo con lo encontrado en el INER ya que la edad
promedio de las RAM estaban entre los 53.9+17.7 afos. Sin embargo, las mujeres
padecieron mas RAM, caso contrario a lo observado en el INER donde
predominaron los hombres con una mayor presencia de RAM; que es una
peculiaridad en los pacientes hospitalizados del INER (Rojas, Morales y Lopez,
2012).



Ademas, Kongkaew y colaboradores al analizar 25 estudios, encontraron que la tasa
de prevalencia de las RAM varia dependiendo de los grupos etarios; de 2143
pacientes, los adultos mayores tienen mas probabilidad de desarrollar RAM
(Kongkaew, Noyce, Ashcroft, 2008).

Existen diferentes factores en estos resultados, a mayor edad se tienen
modificaciones en los procesos farmacocinéticos alterando la distribucién,
metabolismo y aclaramiento renal o hepatico (Davies y O'Mahony, 2015). No
obstante, se debe de considerar las enfermedades crénicas, cuyos tratamientos
pueden incluir mas de un medicamento ocasionando una mayor probabilidad de
RAM o interacciones farmacolégicas.

Las reacciones reportadas en el INER fueron en su mayoria no graves. Aunque se
detecto una reaccion del tipo grave por cardiotoxicidad asociada a carboplatino. Con
respecto a la severidad o intensidad de las RAM 34.3% fueron moderadas, 33.6%
leves y 32.1% severas (grafico 3). El 69.1% de los pacientes necesitaron suspender
el o los medicamentos causantes y el 30.9% no (grafico 4). El 52.9% requirio
tratamiento para recuperarse de la RAM y el 47.1% no (gréfico 5).

34.3%

33.6%

32.1%

SEVERA MODERADA LEVE

Gréfico 1. Severidad de las RAM reportadas

Grafico 2. Prevalencia de cambios en medicacion del paciente

52.9%

Gréfico 3. Prevalencia de tratamiento administrado a las RAM



Las RAM que se presentaron con mayor frecuencia, fueron la elevacion en la
transaminasa glutamico-oxalacética o TGO y transaminasa glutadmico-pirdvica o
TGP; que a su vez coinciden con las asociadas a dotbal un medicamento
antituberculoso por el cual se generaron 34 reportes durante este periodo. En todas
las RAM se realiz6 un analisis de causalidad mediante el algoritmo de Naranjo que
determina la relacion que tiene la RAM y el medicamento sospechoso; lo que resulta
en 48.6% de reacciones con causalidad probable, 31.2% posibles y 20.3% ciertas.

La incidencia de hepatotoxicidad por antituberculosos esta ampliamente estudiada
y ocurre entre el 0.1 y 27.7% de las veces, mediante falla hepatica aguda con
pruebas de funcién hepatica elevada (Bringas y Salgado, 2018).

En 2022 en el Centro Institucional de Farmacovigilancia de un hospital en la
peninsula de Yucatan, se efectu6 un estudio retrospectivo de las RAM reportadas
de 2017-2018 donde se analizaron las incidencias y caracteristicas de las RAM con
respecto a su tipo de imputabilidad y severidad. Con un total de 324 RAM en 186
pacientes en dénde los medicamentos mas reportados fueron los antibacterianos,
analgésicos y antineoplasicos. El 80.9% de las RAM fueron tipo A; con una
imputabilidad del 53.7% posible y de severidad mayoritariamente moderada (Arcos-
Diaz, et al., 2022).

Con lo anterior podemos vislumbrar la importancia que tiene la farmacovigilancia en
el paciente hospitalizado, mediante el seguimiento farmacoterapéutico se
monitorean los tratamientos farmacoldgicos y salvaguardando la seguridad del
paciente, reduciendo en lo posible la cantidad, gravedad o severidad de las RAM de
los pacientes hospitalizados, para evaluar el comportamiento de los medicamentos
en los pacientes y con ese conocimiento poder hacer un mejor uso de ellos.

7. Conclusiones

1. Se analizaron y notificaron 137 RAM de 80 pacientes hospitalizados en el
INER los cuales constaban de 29 mujeres y 51 hombres en un rango de edad
de 60 a 18 anos siendo predominantes las RAM en el grupo de 59 a 45 afos;
con 48.6% de reacciones con causalidad probable.

2. Al evaluar la causalidad por el algoritmo de Naranjo; la mayoria fueron
probable, en general sin requerir suspender el medicamento causante y
solamente se prescribio tratamiento para la RAM, recuperandose
satisfactoriamente. No obstante, se report6é un caso grave de cardiotoxicidad
asociada a carboplatino.

3. Con lo anterior podemos concluir la importancia de la farmacovigilancia en la
practica hospitalaria y su importancia en la seguridad y salud del paciente.
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9. Anexos.

9.1 Anexo 1. Analisis del expediente clinico

Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias "Ismael Cosio Villegas"

Direccign Médica / Departamento de Farmacia Hospitalaria $
PERFIL F E 1 INER

SALL

Mombre del paciente Fecha de nacimiento

Fecha de ingreso

2.3 “I Diagnésticos I
’ Sexo Expediente
Alergias e Intolerancias
Edad afios Cama
Peso (kg) Talla {em) | | Superficie corporal (m2)
|LRAM PRESENTADA —/» 6,7,8,9
- - Via de - . S - Interaccién con Fecr'sa d_e Inicio |
5 4_ Medicamento Daosis Frecuencia | Indicacion de la Prescripcion Ohbservaciones® " término de
Adm. medicamenta/alimento N
tratamiento
—
*0Ohservaciones [Aspectos que requi igilancia): Prescripcidn empirica en antibidticos hasta confirmacién, ajuste renal, lo trajo el paciente, cha de RAM, error con dafio (d letra de clasificacién de |a severidad).
Fecha de egreso: - — | Realizd |
Dia/Mes/Afio | | MNombre y Fecha

Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias "lsmael Cosio Villegas”

SALUD

ORATORIOS PARA SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO 4 INER

MES

Pardmetro / Dias

Leucocitos (x103/ mL) [4-10x103/m]

Neutrdfilos (x103/ mL) [2-7.5x103/mL]

Linfocitos [x103/ mL) [1-4 x103/mL]

Eosindfilos (x103/ mL} [0-0.5 x103/mL]

Hemoglobins (gr/ dL) [11.5-17]

Plaquatss (x103/ mL) [150-400 x103/mL]

Glucosa [mg/dL} [74-118]

Cr{mg/ dl} [0.7-13]

BUN (mg/ dL) [8-20]

Urea (mg/dL) [17-42.8]

CICr (mL/min}




9.2 Anexo 2. Elaboracién del Informe de Seguridad de Casos

Informacion del reporte (§

Pacients
Titulo del reporte Tipo de reporte Nimero de identificacion dnico mundial Id del reporte de seguridad
Caso narative e informacién adici... v
Historia clinica y tratamients méd;
Fecha de recepcién inicial @ Fecha del reporte @ Tipo de emisar Otros Ids del reporte @
Rescsién
P e -
8 | Awri v | 2024 ~ ID del reparte Fuente
Medicsmento Fecha de recepcion mas reciente @ ¢Este caso cumple los criterios
Iocales para ser un reporte que
18 | Abril v | 2024 precisa atencién prioritaria?

Andiisis y procedimientas N -
) Si N | Waciar los campos

Evaluacién
[[] Parent Child report 3

Wista general [1] Informacién del notficador primario / original nformacién del emisor Relacionar reportes Notas Reporte de litersturs nformacién del estudic Documentos

Reporte sin guardar

Informacién del reporte
_ —

Paciente
Numero de identificacion @

Caso narrativo & informacion adicional

Historia glinica y ratzmiento médico pr Inicizles @ Fecha de dltima menstruacion @
v v Embarszada
Resccidn Lactando
Fecha de nacimiente @ Edad al comienzo de |z rezccion Grupo etario
Medicamento v - -

Altura (m) 4

Anilisis y procedimientos Peso [kg)
Evaluacién f
Niimera de identificazion del especialista @ Nimers de identificacién del médico general @ Nimero de expedients hospitalzrio @ Niimera de identificacion de la investigacion @
Wists general [1] Fecha de musrte @ 4 5¢ realizé autopsia?
hd ) S O Ne (O Desconocide | Vaciar los campos
w2 s e or
Causa de muerte (MedDRA) @ Causa de muerte determinada por autopsia ( Me
Causa de muerte tal como | reports el notificador primario { criginal @ Causa de muerte determinada por autopsia @
Medicamento Caso narrativo y comentarios del notificador en idioma adicional
Gaso narrative y comentarios del notificador @ Idioma del caso narrativo y comentarios del notificador =

Andiisis y procedimientos
Spanish; Castilian

Evaluacion

* ‘
ists genersl 0

Reporte sin guardar

Informacién del reporte

ciente

Casa narrativo e informacion adicional

Fecha de inicio @ Fecha de término @ iContinia? @

I hd hd ) Si () No () Desconoside | Vaciar los campos

Hi

o

y tratamiento

Reaczion ‘

Medicamento

Comentarios del médico

Anlisis y procedimientos ] Historia familiar

Evaluacién

Histaria clinica relevante @
ista general (1Y

Tratamiento médico previo @

nto médico previo

|

Fecha de inicio @ Fecha de términa @




Informacién del reporte

Paciente

Caso namative & informacion sdici....
Historia clinica y tratamiento médi..
Medicamenta

Andlisis y procedimientos

Evaluacidn

Vistz general 0

Reporte sin gu

ardar

México

Reaccitn / evento tal como fue reportada por el notificador primario ! original @

Spanish; Castilian

Fecha de inicio @ Horario @

w
Fecha de finalizacion @ Horario @

v
Duracion @

~
Resultado Confirmacién médica realizada por un profesional de Ia salud @
) Mo | Vasiar los campos

Grave

s () Mo

Vaciar los campos

Criterio {s) de Gravedad @
Muzrtz
Discapacidad

Amenaza de vida

Anomaliz congénita
Causé o prolongs hospitalizacin

Otra condicion médica importante

Informasion de dock ulllmda

Dosle (numers y unidad) &

Tosls

Forma famandution

- Wia ds adminiciracin

Soumara de Iobs

‘Comienzo de ls adminicimoion &

8 = v

Fin de |2 agminiciraoion &

Himers de docic @

DRA) @
Indiossion tal w
Oirat prablamas relscicnados l usa dsl medicament
+
Anoian fomacs @
v

Infarmanicn adinionsl cobre 8l medioamento

Informacion del reporte

Paciente

Caso narrative e informacion adici ..

Histeria clinica y tratamiento médie...

Reaccién

Medicamento

An;

s y proc

Evaluacian

Wists general 0

451 paciants fue rosxpuscic o medicamento?

\ Mo () Desconacin

Reporte sin guardar

Andlisis y procedimientos

Resultados de an

alisis y procedimientos @

Nombrs dal diyents

Etia de adminicimnion

Idioma de la traduccion

nformacion de la vacuna@

Tipo de ESAVI

Himez de docis en e Intervala &

iniarvaio de docficanion &

Forma farmacéuticn (EDGM] ©
Via de adminictracion (EDGM) @
woranic @
Horaric @
Facha de axpimoion
il il
Numaro de lobs del diuy s
Tioo de oamparia de vasunacion
il

v | & Insrval de Sismpo antrs i sdminisracion del medicamenio cospeshoss ¥ 8 CouTane da i maslon

Fosacclen | svents MedDRA]

i M taris

Dotlc soumulnds & La primer rassclon @

Primers dosic

Untima dosis

ombre del andlisis @

Fecha del anilisis @

Tipo de analisis

Resultados del andlisis

= v

Resultado del estudio (Cédigo)

Resultados

mo valor estandar

Maximo valor estandar

Comentarios del notificador
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Reporte sin guardar

Informacién del reporte
Evaluacién por: CIFV/Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias
Paciente
Evaluacitn de causalidad +

Caso narative & informacidn adici..

Metodologia utilizada @ Source @
Historis ciinica y irstsmiento méd Naranjo v CIFV/nstituto Macional de Enfermedades Respiratorias
. Relacién entre el o los medi i ylos eventos @
Reaceién
Medicamento
Comentarios @
Aniisis y procedimientos Diagnastico (Med 1 1 <
+

Vista general 0 Evaluacion por: COFEPRIS

Metodologia utilizada Source
WHO-UMC Causality COFEPRIS
Relacién entre el o los medi I y los eventos

Comentarios

Diagndstico
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