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RESUMEN

Introducciéon: La obtenciéon de informacidén precisa y oportuna relacionada con las reacciones adversas
medicamentosas resulta clave; utiliza estrategia como notificacion voluntaria o por un profesional sanitario,
ante la autoridad competente. Objetivo: Diseflar una propuesta de formato de reporte de reacciones adversas
medicamentosas (RAM) por pacientes ambulatorios en Colombia, basado en recomendaciones de otros paises
y en requerimientos minimos definidos para este tipo de formatos. Metodologia: Revision estructurada en
PUBMED/MEDLINE de articulos publicados en inglés o espaiiol, utilizando los términos Pharmacovigilance
AND Patients; y Pharmacovigilance reporting AND patient report. Se incluyeron articulos con informacion
sobre reporte de RAM por pacientes. Con el soporte de la informacion de la revision, al igual que con los
requerimientos establecidos en las Guias del International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) E2A y E2B (R3), se construy6 una lista de chequeo, la cual fue
confrontada con la revision de los formatos para el reporte por pacientes de 50 paises pertenecientes al Uppsala
Monitoring Center. Finalmente, se definieron los items a incluir en la propuesta de formato. Resultados: Se
identificaron 104 articulos, de los cuales 5 cumplieron con los criterios de inclusion. Se elabor6 una lista de
chequeo con 34 items, la cual fue confrontada con 33 formatos, de los 50 paises a los que se pudo acceder y, con
ello, se definid el contenido del formato de reporte de RAM por pacientes. Conclusién: Se disefia y presenta
una propuesta de formato de reporte de RAM por pacientes ambulatorios en Colombia, con la informacion
identificada como clave. El formato requiere de un proceso de validacion y valoracion de su funcionalidad en la
contribucion al logro de los objetivos de la farmacovigilancia.
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ABSTRACT

Introduction: Obtaining accurate and timely information related to adverse drug reactions is key; uses strategy as
voluntary reporting by health professionals or to the competent authority. Objective: To design a proposal of format
for reporting adverse drug reactions (ADRs) by outpatients in Colombia based on recommendations from other
countries and definite minimum requirements for this type of format. Methodology: We completed a structured review
in PubMed/MEDLINE database of articles published in English or Spanish, using the terms Pharmacovigilance AND
Patients, and Pharmacovigilance reporting and patient report. Articles with information about patients reporting
ADR where included. With the support of the information from the review, as with the requirements established in
the guidelines from the International Council for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use (ICH) E2A and E2B (R3). We developed a checklist, and then we contrasted the items with the
information registered in the format for reporting by patients from 50 countries belonging to the Uppsala Monitoring
Center with. Finally, we defined the items to be included in the proposed format. Results: From structured review,
we identified 104 articles, of which five met the inclusion criteria. We developed a checklist with 34 items, and
then we confronted the 34 items with information registered in 33 of the 50 formats of the countries that we may
accessed. We defined the contents of the ADR report format by patients. Conclusion: We design and develop a
proposal of ADR reporting format by outpatient in Colombia, which has the information identified as key. The
format requires a process of validation and evaluation of its functionality in contributing to achieving the objectives
of pharmacovigilance.

Keywords: Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions, Pharmacovigilance, Drug utilization, Ambulatory

care, Pharmacoepidemiology

INTRODUCCION

La farmacovigilancia es la ciencia y actividades
encargadas de la deteccion, evaluacion, entendimiento
y prevencion de los efectos adversos o cualquier otro
problema relacionado con los medicamentos'2. En este
sentido, la obtencion de informacion precisa y oportuna
relacionada con las reacciones adversas medicamentosas
(RAM) resulta clave. Para ello, como estrategia se
utiliza, entre otras, la notificacion voluntaria, la cual
esta basada en la comunicacion voluntaria, por parte de
un profesional sanitario a la autoridad competente. En
dicho reporte se relaciona informacion que describe una
omas RAM en un paciente, al cual se le han administrado
uno o varios medicamentos®. Para el reporte, se dispone
de un formato de sospecha de RAM que puede variar
de pais en pais, dependiendo de su contexto social y
cultural. Sin embargo, el formato debe cumplir los
requerimientos minimos basicos establecidos por el
Uppsala Monitoring Center (UMC) y por las Guias del
International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
(ICH) E2A y E2B (R3). En el caso de Colombia, se
dispone del formato de reporte de sospecha de evento
adverso a medicamentos (FOREAM).

La importancia de la notificacién espontanea se debe,
entre otras, a que: a) es un sistema sencillo y econdmico,
b) no afecta habitos de prescripcion, c) inicia con la
comercializacion del medicamento y es permanente, d)
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genera “sefiales o alertas” a partir de las cuales pueden
realizarse estudios mas detallados, e) identifica RAM
de frecuencia baja (no detectadas en ensayos clinicos),
y f) permite obtener datos de todos los ambitos en
los que se emplean los medicamentos (todos los
medicamentos, pacientes y médicos)®. Sin embargo, es
un sistema que no esta exento de limitaciones, siendo
el sub-reporte de RAM la mas notoria, atribuida, entre
otras, a falta de interés, voluntad o disponibilidad de
los profesionales encargados de notificar®. Ademas, la
calidad limitada en los reportes, la sub-optimizacion de
los recursos tecnoldgicos de comunicacion y la poca
retroalimentacion para los profesionales de la salud que
realizan los reportes, son obstaculos importantes para la
consecucion de los objetivos de la farmacovigilancia®.
En el Reino Unido, se estima un sub-reporte d¢ RAM
de medicamentos recién comercializados del 91%’.
Por su parte, en Colombia el sub-reporte es cercano al
73%?* y, aunque la prevalencia de RAM en la poblacion
ambulatoria no es precisa, se estima en un 6%’.

En el 2010, la legislacion europea de farmacovigilancia,
con la directiva 2010/84/EU propuso incluir la
notificacion espontanea por parte de pacientes'®!!. Para
ello, se establecio la creacion de un formato para la
notificacién por parte de usuarios. De forma similar,
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 2011,
reconocid que los reportes presentados por usuarios de
medicamentos ayudan a la consecucion de los objetivos
de la farmacovigilancia'?. En este marco, una revision
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en Pubmed/Medline y EMBASE, orientada a 50 paises
pertenecientes al UMC, identifico a Colombia como
uno de los paises suramericanos con un programa de
farmacovigilancia avanzado'®. Sin embargo, en el pais
se sefala la ausencia de un formato para el reporte
de RAM por parte de pacientes'. En este contexto,
los objetivos de este trabajo fueron: 1) identificar el
contenido minimo de un formato de reporte de sospecha
de RAM por parte de pacientes ambulatorios, y 2)
proponer un formato de reporte de RAM por parte de
pacientes ambulatorios en Colombia.

METODOLOGIA

Requisitos minimos para un formato reporte de
sospechas de RAM

Un formato de reporte de sospechas de RAM por parte
de pacientes debe cumplir los requerimientos minimos
basicos establecidos por el UMC en las guias ICH-
E2A" ¢ ICH-E2B (R3)'¢ los cuales son:

e Informacion que permita identificar al paciente

a) Iniciales, b) genero, c¢) edad o fecha de nacimiento,
d) peso, e) estatura.

¢ Informaciéon que permita identificar a quien
reporta

a) Nombres, b) direccion, ¢) numero de teléfono, d)
profesion.

* Descripcion de la reaccién o evento adverso al uso
de medicamentos

a) Descripcion completa del evento, b) fecha de inicio
de la reaccion, c) fecha de finalizacion de la reaccion
o duracién de esta, d) Informacion del evento trans y
re-exposicion del medicamento, e) resultado (outcome).
* Informacion del medicamento sospechoso

a) Nombre comercial, b) nombre genérico, ¢) numero de
lote, d) indicacion para la cual fue prescrito o usado el
medicamento, e) concentraciéon y forma farmacéutica,
f) dosis y régimen, g) ruta de administracion, h) fecha
de inicio del medicamento, i) fecha de finalizacion del
uso del medicamento o duracion del tratamiento.

Revision bibliografica

Revision estructurada para identificar propuestas con
la informacion minima que debe contener un formato
para el reporte de sospechas de RAM por parte de
pacientes ambulatorios. Para ello, en la base de datos
PUBMED/MEDLINE se realizd la busqueda de
articulos publicados en inglés o espaiiol, utilizando
los términos Mesh: Pharmacovigilance AND Patients,
complementada con la utilizacion de los términos:
Pharmacovigilance reporting AND patient report. Se

identificaron estudios realizados en humanos y con
acceso a texto completo.

Métodos de revision

Los articulos incluidos fueron seleccionados por 2
investigadores de forma independiente. Para ello, se
revisaron los titulos y restimenes de todos los articulos
identificados para decidir su elegibilidad. Los articulos
seleccionados se analizaron conjuntamente y, por
consenso, se definieron los que fueron incluidos.

Criterios de inclusiéon

Estudios en los que se encontr6 informacion relacionada
con el disefio, implementacion, revision de formatos
para reporte de sospecha de reacciones adversas por
pacientes.

Lista de chequeo

Con base en las guias ICH-E2A", ICH-E2B (R3)'¢ al
igual que con los resultados de la revision bibliografica,
se construy6 una lista de chequeo en formato Excel, que
reunio los elementos necesarios que debe contemplar
un formato para el reporte de sospechas de RAM por
parte de pacientes ambulatorios.

Revision formatos internacionales

Se seleccionaron 50 paises miembros del UMC, tal
como se detalla:

Todos los paises de la Union Europea en los cuales se ha
implementado la legislacion de farmacovigilancia, mas
Noruega, Suiza, Rusia, Canada, E.E.U.U, Argentina,
Brasil, Cuba, Méjico, Peru, Israel, Egipto, Iran, China,
India, Japon, Oceania, Australia y Nueva Zelanda,
Argelia, Kenia, Marruecos, Nigeria y Surafrica.

Los formatos para el reporte de sospechas de RAM, por
parte de pacientes, fueron obtenidos en la pagina web
oficial del ente regulador de cada pais. Los formatos
descargados fueron confrontados con la lista de chequeo,
por dos investigadores de forma independiente. Los
aspectos identificados y no incluidos en la lista de
chequeo se describieron en la casilla observaciones.

Construccion propuesta de formato

Los elementos de la lista de chequeo, que en su mayoria
fueron contemplados en los formatos internacionales,
fueron incluidos en la propuesta inicial del formato
para la notificacion de RAM por parte de pacientes. Los
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elementos adicionales fueron definidos por consenso
entre los investigadores. Por su parte, con la misma
metodologia, se identifico y evalud la pertinencia de la
informacion del contexto de salud colombiano.

RESULTADOS

La estrategia de busqueda “Pharmacovigilance AND
Patients” identifico 14 articulos, de ellos uno no tenia
disponible el texto completo y, por tanto, se accedid a

Busqueda:
Pubmed/Medline términos Mesh:
Pharmacovigilance AND patients en ingles o
espaiiol, con acceso a texto completo

|
Articulos identificados: 14 |

o
o Universidad
o ALUD UIS Industrial de

[ ) Santander

texto completo de 13. De ellos, 1 aportaba informacion
relevante sobre el contenido minimo de un formato
de reporte de RAM por pacientes. Mientras que, la
estrategia “pharmacovigilance reporting AND patient
report”, identific6 90 articulos, de ellos dos no tenian
disponible el texto completo y, por tanto, se accedid
a texto completo de 88. De ellos cuatro articulos
aportaban al estudio. Por tanto, se identificaron cinco
publicaciones que cumplieron los criterios de inclusion.
El flujo de la revision se ilustra en la Figura 1.

Busqueda:
Pubmed/Medline términos : Pharmacovigilance
reporting AND patient report eningles o espaiiol,
con acceso a texto completo

| Articulos identificados: 90

J Total articulos identificados: 104 }:

Criterios de inclusion: Estudios que
describen el disefio, implementacion,
revision de formatos o el impacto de estos
modelos para reporte de sospecha de
reacciones adversas por pacientes.

v

Articulos incluidos: 5

B

Articulos excluidos: 98
* No descargados: 2
* Duplicados: 2
 Estudios epidemiologicos: 65
* Reporte RAM: 29

Figura 1. Flujo general de la revision estructurada en PubMed/Medline.

En la Tabla 1 se describen los articulos y su aporte,
en la definicion de requerimientos minimos de un
formato de reporte de RAM por parte de pacientes
ambulatorios. En esta direccion se destacan: a) ICH-
E2B (R3)'® considera la presencia del evento en
madre/feto, estableciendo la necesidad de informacion
relevante sobre el padre, asi no sea el quien presentd
el evento. b) Durrieu G, et al.'” refiere que el formato
de reporte debe tener la capacidad de establecer
una causalidad entre la RAM y el medicamento
sospechoso. ¢) de Langen J, et al.'® establecen que el
formato para profesionales sanitarios y pacientes es en
esencia el mismo, salvo en el lenguaje usado, debido
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a que, en el caso de los pacientes, se requiere que el
mismo sea de facil interpretacion y comprension. d)
Esther Salgueiro M, et al."” al igual que de Langen
J, et al.’® refieren la similitud entre los formatos de
profesionales sanitarios y pacientes. e¢) Parretta E et
al.?’ contemplan la posibilidad que el evento se deba a
problemas relacionados con el uso de medicamentos;
ademas, consideran el efecto del evento en la calidad de
vida del paciente. f) Avery AJ et al.?! buscan establecer
relacion entre los medicamentos concomitantes y el
evento adverso, incluyendo la pregunta: ;cree usted
que este medicamento también podria haber causado
el evento?.
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Tabla 1. Requisitos que debe tener un formato para el reporte de sospecha de reacciones adversas a medicamentos por pacientes.

ICH- Durrieu G Langen J Estl}er Parretta E Avery AJ
ITEM ICH-E2A E2B(R3) et al. etgal. Salg;e;{ oM et al. et Zl.
Detalles del paciente
Iniciales X X X X
Genero X X X X
Edad o fecha de nacimiento X X X X
Peso X X X X
Periodo gestacional X X
Periodo gestacional cuando el evento se evidencio en X
el feto
Otras condiciones médicas (no incluye el evento) X X
Estatura X X X
Medicamento sospechoso
Nombre de marca reportado X X X X
Nombre genérico X X X X
Numero de lote X X X
Medicamento prescrito o venta libre X X
Eg(iici:zci;:rigzmgara la cual fue prescrito o usado el X % X X
Forma farmacéutica y concentracion X X X X
Dosis y régimen X X X X
Ruta de administracion X X X X
Fecha de inicio del medicamento X X X X
Fecha de finalizacion de la toma del medicamento X X X X
Intervalo de tiempo desde el inicio del medicamento y X
la aparicion del evento
Informacion sobre otros tratamientos (medicamentos prescritos, de venta libre)
Nombre de marca reportado X X X X
Nombre genérico X X X X
Numero de lote X X X X
E;ig::;cigmgara la cual fue prescrito o usado el X X X X
Forma farmacéutica y concentracion X X X X
Dosis y régimen X X X X
Ruta de administracion X X X X
Fecha de inicio del medicamento X X X X
Fecha de finalizacion de la toma del medicamento X X X X
Historia de uso de medicamentos (no concomitantes) X
Detalles del evento sospechoso
Descripcion completa del evento X X X X
Fecha de inicio del evento X X X X
Severidad X X X
Fecha de finalizacion o duracion del evento X X X
Informacion retiro y re-exposicion al medicamento X X X
Resultado (outcome) X X X X
Acciones tomadas con el medicamento X X X
Requiri6 tratamiento para manejar el evento X
Detalles de quien reporta
Nombre X X X X
Direccion X X X X
Numero de teléfono X X X
Profesion X X X X
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Relacionado con la revision de los formatos de reporte de
sospecha de RAM de 50 paises pertenecientes al UMC, se
encontrd que 36 paises cuentan con un formato especifico
para pacientes. Sin embargo, Cuba no posee el formato
en medio electronico por lo cual no pudo ser analizado;
ademas, Alemania y Noruega requieren la identificacion

‘SALUD uis s

como ciudadano para realizar la notificacion. Por tanto, los
resultados se presentan con la informacion confrontada con
la lista de chequeo con los 33 formatos obtenidos (Tabla
2). En los formatos de cinco paises se incluye la opcion
de que el paciente informe si considera que el evento esta
relacionado con un problema de proceso.

Tabla 2. Comparacion de la informacion de los formatos de los paises con formato de reporte de reacciones adversas con los

items de la lista de chequeo elaborada.

Resultado . Resultado Informacién ‘sobre Resultado Detalles Refsultado Detalles Ressultado
Detalles del ~ . Medicamento . otros tratamientos . lista de . lista de
. lista de lista de . lista de del evento de quien
paciente chequeo sospechoso chequeo (N) (medicamentos chequeo (N) sospechoso chequeo reporta chequeo
q q prescritos, OTC) q P N) P N)
.. Descripcion
niciales o 31 Nombre de 33 Nombre de 33 completadel 33 Nombre 33
nombre medicamento medicamento
evento
ﬁtotgeslof;lueticos Fecha de
Genero 32 Numero de lote 17 peu’ 18 inicio del 32 Direccion 33
o alternativas
evento
naturales
Edad o Medicamento Medicamento Numero
fecha de 31 prescrito o de 10 prescrito o de venta 5 Severidad 32 de 33
nacimiento venta libre libre teléfono
Indicacio L,
ndicacion Indicacion para la Fecha de
para la cual cual fue prescrito finalizacion o
Peso 27 fue prescrito 28 P 19 ., 24 Profesion 12
o usado el duracion del
o usado el .
. medicamento evento
medicamento
Informacion
Periodo Foryme? Forma farmacéutica retlro.y‘rre
. 13 farmacéutica y 29 . 19 exposicion 16 - -
gestacional ., y concentracion
concentracion del
medicamento
Estatura 22 Dosis y pauta 32 Dosis y régimen 21 Resultado 29 - -
con(git(r:?(;es Acclones
médicas (no 26 Ruta de 32 Ruta de 21 tomadas 27 - -
. administracion administracion con el
incluye el .
medicamento
evento)
Fecha Requirio
de inicio Fecha de L .
de otras 4 inicio del 3p  Fechadeiniciodel ), tratamiento 53 - ;
. . medicamento para manejar
condiciones medicamento
i el evento
medicas
Fecha del Fecha de
ultimo | finalizacion 33
periodo de la toma del
menstrual medicamento
Intervalo de
tiempo desde
el inicio del
- - ; 7 - - - - - -
medicamento y
la aparicion del
evento
Uso anterior de
- - medicamentos 11 - - - - - -
similares

Propuesta de formato de reporte por pacientes. Con la informacion obtenida se elaboré una propuesta (Figura 2).
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nf. 16n del p
Nombre del paciente
Edad | [ Género | Peso (Kg) | | Estatura (cm) |
EPS/EAPB | | Régimen | Ciudad |
Nombre de quien Teléfono
reporta
Email Estrato | Zona | ___Urbana ___ Rural
Problemas de salud (No incluir el evento) |
Informacién de los medicamentos y/o fitoterapéuticos o productos naturales
Sospechoso ¢ y Sorma Via Dosis Frecuencia faztn pare usar.ef Keche ce Fecha de finalizacién
Genérico farmacéutica medicamento inicio
Informacién del pech
Fabricante Nombre de marca Registro sanitario Lote Fecha de vencimiento
Detalles del Evento Sospechoso
Descripcién completa del evento
Fecha de inicio del evento | Duracién del evento (dias) |
Gravedad ___ Suave o ligeramente incomodo
____Incémodo, un estorbo o irritacién, pero capaz de realizar las actividades diarias
____un efecto corto, lo suficientemente malo para afectar las actividades diarias
____Causo incapacidad a largo plazo
____Causo que buscara ayuda de un médico (¢ sabe si su médico reporto la reaccién? SI___, NO___)
____Produjo hospitalizacién o aumento de esta
____Causo una anormalidad o malformacién en recién nacido
____Existié riesgo de muerte a causa de la reaccién
____Produjo la muerte (Fecha:
Efectos al dejar de utilizar el £l NO NA Efectos al re-utilizar el medicamento (Re- £l NO No aplica (N/A)
medicamento (suspensién) exposicién)
¢(El evento desaparecié al ¢El evento reaparecié al re-administrar el
suspender el medicamento? medicamento?
¢El evento desaparecié o recujo su ¢Ha presentado usted anteriormente reaccion
intensidad al reducir la dosis? al medicamento?
Resultado ____Recuperado sin consecuencias ____ R con
AUn sin recuperacién
(Se 6 por [ la ¢ 6n del [ P ?SI___INO___
¢El evento o otros ?SI___INO___ Cual
¢Cree que la reaccion ocurrié como resultado de un error en la prescripcion, dosis, acién o del med ento? Sli___, NO:
Cual:

Figura 2. Propuesta de formato para el reporte de reacciones adversas a medicamentos por pacientes ambulatorios en Colombia

DISCUSION

El presente trabajo presenta la informacion necesaria
para la construccion de una propuesta de formato
para el reporte de sospecha de RAM por pacientes
ambulatorios en Colombia, el cual considera, ademas de
la informacion y propuestas de otros paises, el contexto
del sistema de salud de este pais.

La guia ICH-E2A establece las definiciones y requisitos
minimos de informacion que debe cumplir un formato
de reporte de RAM, orientado al reporte por parte de
profesionales sanitarios. Por su parte, la guia para el
manejo de la informacion ICH-E2B (R3)'%, es mas
amplia en su enfoque y considera al paciente como
fuente primaria del reporte de sospecha de RAM.
Sin embargo, dicha guia no detalla el contenido del
formato para el reporte por parte de pacientes. Esta
limitacion ha sido identificada en algunos estudios'®!.
En general, los autores de estos trabajos establecen
que, la informacién para el formato de reporte de
sospechas de RAM, debe ser similar en informacion al
formato usado por profesionales sanitarios, buscando
una mayor compresibilidad y amigabilidad para los
pacientes. En esta direccion, en propuestas como la del
Reino Unido?!, se identifican algunas diferencias con

la propuesta generada en el presente trabajo (Figura
2). La principal diferencia radica en que el formato
usado en el Reino Unido indaga, de manera opcional,
por informacion sobre el médico tratante. En este
sentido, ademas del nombre y direccion, se pregunta al
paciente si autoriza contactar al médico, para obtener
informacién adicional, como resultados de paraclinicos,
historia clinica, etc. Ademas, se pregunta al paciente si el
medicamento sospechoso y la medicacion concomitante
fueron obtenidos por medio de una prescripcion
médica, en una farmacia o en alglin otro lugar. Por su
parte, la propuesta de formato para el reporte de RAM
por pacientes en Colombia, contempla informacion
propia del contexto de salud y social colombiano, como
el nombre de la entidad promotora de Salud (EPS), la
afiliacion al sistema general de seguridad social en salud
(SGSSS), el estrato social y la zona de residencia. Es
importante resaltar que, los formatos internacionales y
el que se presenta en esta propuesta, estan estructurados
con preguntas orientadas a obtener el mayor grado
de precision en la informacion suministrada por el
paciente y, por consiguiente, incluyen informacion
exhaustiva y relevante para el analisis de la RAM.?* Por
tanto, el resultado son formatos que pueden requerir de
un tiempo considerable y, por tanto, pueden resultar
desmotivadores para su diligenciamiento.
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Engeneral, lanotificacionporpacientes podriaaumentar
problemas de reporte selectivo, debido a la influencia
de los medios y la publicidad de medicamentos de
uso comun. Ademas, podria facilitar el reporte de
informacion trivial o de RAM bien conocidas y
definidas, comprometiendo la habilidad del sistema de
identificar problemas de seguridad importantes*. Sin
embargo, un estudio publicado en Holanda sefiala que,
la diferencia en la informacién encontrada entre los
reportes de pacientes y profesionales sanitarios, radica
en que los primeros, estan mas centrados en el efecto
personal de los eventos, mientras que los profesionales
sanitarios proveen informacion clinica detallada.
Por ello, estos reportes se complementan y permiten
disponer de una mayor informacion de las RAM?.
Ademas, algunos estudios indican que esta estrategia
facilita la identificacion de RAM nuevas y que la
calidad de los reportes es buena®*» y, por consiguiente,
ayudan a subsanar el sub-reporte de notificaciones.
En este sentido, la informacion proporcionada por
los pacientes podria favorecer el reporte de eventos
relevantes que los profesionales sanitarios podrian
considerar no relacionados con un medicamento, o
valorados como poco relevantes, como por ejemplo la
disminucion en el libido**. Por ello, el disefio de un
formato de reporte de sospechas de RAM por parte de
pacientes ambulatorios en Colombia es una estrategia
que podria contribuir al logro de los objetivos de la
farmacovigilancia.

El proceso de implementacion y ajuste de la propuesta
de formato de reporte de RAM por pacientes requiere
de la participacion de asociaciones de pacientes,
buscando identificar e incluir el lenguaje y términos
mas adecuados; ademas se debe realizar un estudio
destinado a establecer su validaciéon y, con ello,
las condiciones deseadas de veracidad, precision y
fiabilidad de la informacion.

El presente trabajo presenta algunas limitaciones vy,
por tanto, sus resultados y conclusiones deberian
interpretarse con precaucion. Entre ellas, cabe destacar
que la busqueda se restringié a la base de datos
PubMed/Medline, lo que podria generar un sesgo de
informacion. Ademas, el resultado de este trabajo es
una propuesta preliminar de formato de reporte de RAM
por pacientes y, por tanto, el mismo podria resultar
demasiado extenso y demandar un tiempo notorio
para su diligenciamiento. Por ello, el formato requiere
un proceso de validacion y adecuacion con grupos de
pacientes con el fin de establecer el lenguaje adecuado
al igual que la posibilidad de depurar informacion para
hacerlo mas afable y comprensible
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‘SALUD uls
CONCLUSIONES

Se disefia y presenta una propuesta de formato de reporte
de RAM por pacientes ambulatorios en Colombia, con
la informacién identificada como clave. El formato
requiere de un proceso de validacién y valoracion de
su funcionalidad en la contribucién al logro de los
objetivos de la farmacovigilancia.
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