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RESUMEN 

La farmacovigilancia tiene como función el detectar, evaluar y prevenir reacciones 

adversas a medicamentos, siendo la notificación de sospechas de reacciones adversas su 

principal fuente de información. 

En el Perú, la notificación de casos de sospecha de reacción adversas asociadas 

medicamentos (SRAM) son desarrolladas tanto por los usuarios, médicos, profesionales 

de salud, Químico Farmacéuticos, como por los titulares de registro sanitario (TRS) y 

titulares de certificado de registro sanitario (TCRS), bajo la regulación del Ministerio de 

Salud del Perú. 

En la práctica, los TRS y TCRS deben gestionar la información que reciben. Sin embargo, 

durante mi experiencia en la gestión de casos de SRAM, identifiqué variaciones e 

inconsistencias al momento de la notificación de SRAM por parte de los notificadores y 

personal de los TRS y TCRS, especialmente en datos del paciente, medicamentos 

(concomitantes y sospechosos), desarrollo de la narrativa del caso y reacciones adversas 

(fecha de inicio, final y descripción); lo que puede influir en la calidad del análisis 

realizado por parte de los TRS y TCRS. 

A partir de esta problemática, el presente trabajo propone el desarrollo de una Guía de 

Validación y Recopilación de Información orientada a mejorar el llenado del formato de 

notificación de farmacovigilancia y el análisis de causalidad por parte de los TRS y 

TCRS. Para ello, se compararon 40 casos de sospechas de reacciones adversas antes y 

después de la implementación de la guía, evaluando los cambios en la calidad de la 

información obtenida a partir de reportes de pacientes y profesionales de la salud. 
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ABSTRACT 

Pharmacovigilance has the function of detecting, evaluating, and preventing adverse drug 

reactions, with the reporting of suspected adverse drug reactions being its main source of 

information. 

In Peru, the reporting of cases of suspected adverse drug reactions associated with 

medicines (SRAM) is carried out by users, physicians, healthcare professionals, 

Pharmaceutical Chemists, as well as Marketing Authorization Holders (TRS) and 

Marketing Authorization Certificate Holders (TCRS), under the regulations of the 

Ministry of Health of Peru. 

In practice, TRS and TCRS must manage the information they receive. However, during 

my experience in managing SRAM cases, I identified variations and inconsistencies when 

reporting SRAM by reporters and personnel from TRS and TCRS, particularly regarding 

patient data, medicines (concomitant and suspected), development of the case narrative, 

and adverse reactions (onset date, end date, and description); which may influence the 

quality of the analysis carried out by TRS and TCRS. 

Based on this issue, the present work proposes the development of an Information 

Collection and Validation Guide aimed at improving the completion of the 

pharmacovigilance reporting form and the causality assessment by TRS and TCRS. To 

this end, 40 cases of suspected adverse drug reactions were compared before and after the 

implementation of the guide, evaluating changes in the quality of the information 

obtained from reports by patients and healthcare professionals. 
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1. INTRODUCCIÓN 

La Farmacovigilancia tiene sus inicios aproximadamente hace 150 años, cuando el 29 de 

enero de 1848 se registró el caso de un joven de 15 años de nombre Hanna Greener, quien 

acudió a una consulta para que le extirparan la uña de un pie y falleció debido al uso de 

cloroformo como analgésico general. Posteriormente, se registraron 109 casos de muerte 

súbita asociadas al uso de cloroformo. A raíz de ello, The Lancet (revista médica fundada 

en 1823 en el Reino Unido) invitó a los médicos británicos a reportar las muertes 

relacionadas con el cloroformo. Por consecuencia, se obtuvo el primer registro 

documentado voluntario y el primer intento de notificación voluntaria. (1) 

Sin embargo, en 1961 tras los reportes de reacciones adversas asociadas a la talidomida, 

causante de focomelia en más de 10,000 recién nacidos de madres que tomaron el 

medicamento, los gobiernos de todo el mundo iniciaron la normalización y legalización 

del seguimiento de los medicamentos para garantizar la seguridad de su uso, dando origen 

al desarrollo de la farmacovigilancia como una práctica de salud pública. (2-4) 

Actualmente, la Farmacovigilancia actúa como una ciencia y como un conjunto de 

actividades relacionadas con la detección, evaluación, comprensión y prevención de las 

reacciones adversas relacionadas con medicamentos, vacunas u otros problemas 

asociados a estos. Este conjunto de actividades permite mejorar la seguridad del paciente, 

minimizando riesgos y generando información crítica para la toma de decisiones por parte 

de los profesionales de la salud y de la Autoridad Nacional de Salud. (5-8) 

Para el desarrollo de la Farmacovigilancia, la fuente más importante de información es la 

notificación y los reportes de casos de reacciones adversas asociadas a medicamentos y/o 

vacunas. (7) 
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La notificación, es crucial para farmacovigilancia debido a que, en la práctica, es la que 

permite a las autoridades tomar decisiones sobre los medicamentos, como retirarlos del 

mercado o actualizar su ficha técnica y/o inserto. Un estudio realizado en Francia, el cuál 

analizó 22 principios activos retirados entre el 2005 y 2011, encontró que la notificación 

espontánea fue la principal fuente de evidencia que llevó a estas decisiones, lo que termina 

de consolidar la importancia de las notificaciones. (9) 

Sin embargo, no solo se trata de notificar; sino la calidad de la notificación reportada 

hacia la autoridad nacional correspondiente. Un estudio realizado en Portugal entre 2017 

y 2019 evaluó 425 notificaciones enviadas a la Unidad Regional de Farmacovigilancia, 

en donde se evidenciaron problemas importantes. Solo el 22.4% de dichas notificaciones 

se clasificaron como bien documentadas, mientras que el 41.2% se encontraban en la 

clasificación de pobremente documentadas (en una clasificación de bien, ligera y 

pobremente documentada). El mismo estudio señala que la falta de datos limita la 

evaluación de la causalidad y dificulta la gestión de los riesgos. (10) 

Así mismo, en necesario señalar el estudio realizado por Mclntyre R. et al, (2025), en 

donde se evidencia que las notificaciones voluntarias de las SRAM hacia FAERS 

(Sistema de Notificación de Eventos Adversas de las FDA – FDA Adverse Evento 

Reporting System) representa menos del 10% del total de reportes, mientras que más del 

90% de reportes provienen de fabricantes farmacéuticos. Estos hallazgos resaltan el papel 

crucial de la industria farmacéutica en la recopilación y notificación de SRAM hacia las 

autoridades regulatorias, siendo un pilar de la farmacovigilancia. (11) 

En el contexto peruano, desde el año 1999 bajo la Resolución Directoral Número 354-

99-DG-DIGEMID la Autoridad Nacional de Salud (Ministerio de Salud), creó el Sistema 

Peruano de Farmacovigilancia, posteriormente en julio de 2016 se publicaría la Norma 
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técnica de Salud, la cual regularía las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; finalmente en 

diciembre de 2020 bajo la Resolución Ministerial 1053-2020-MINSA, se aprobaría el 

Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.(12–14) 

El Manual de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, tiene como finalidad el contribuir 

al uso seguro de los medicamentos o productos farmacéuticos esto a través del 

establecimiento procesos operativos y prácticas que aseguren la autenticidad y calidad de 

los datos de seguridad para la evaluación continua de los riesgos asociados a los Productos 

Farmacéuticos (PF). Así mismo, tiene como objetivos el establecer criterios técnicos y 

metodológicos en aras del cumplimiento de dichas Buenas Prácticas y el evaluar 

notificaciones de sospechas de reacciones adversas y generación de señales de 

farmacovigilancia a través de la promoción del uso de criterios uniformes. 

La sección de LABORATORIOS Y DROGUERÍAS TITULARES DE REGISTRO 

SANITARIO Y/O DEL CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO, en el apartado 

6.2.5. GESTIÓN DE LAS SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS del referido 

Manual, nos señala que los Titulares de Registro Sanitario (TRS) y Titulares del 

Certificado del Registro Sanitario (TCRS) pueden recepcionar información de una SRAM 

por parte de pacientes, familiares del paciente, médicos u otros profesionales de la salud, 

a través de distintos medios de comunicación (llamadas telefónicas, mensajería, correo 

electrónico, redes sociales, etc.), por lo que los TRS y TCRS deben poseer recursos con 

los que se puedan recepcionar y recopilar dicha información.(14) 

Durante la experiencia adquirida en la gestión de sospechas de reacciones adversas dentro 

de una consultora y proveedora de servicios de farmacovigilancia para TRS y TCRS, 

pude identificar (dentro del periodo marzo 2025 a marzo 2026) variaciones en la 
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información proporcionada por los notificadores, haciendo que el área de 

farmacovigilancia pudiese incurrir en errores y genere inconsistencias en la información 

consignada, tales como: datos del paciente, reacciones adversas sospechadas, 

medicamento(s) u otro(s) producto(s) sospechoso(s) y medicamento(s) u otro(s) 

producto(s) concomitante(s), lo que genera diferencias en el análisis de causalidad y en 

la calidad de la información consignada en el Formato de Notificación para TRS y TCRS. 

Una notificación inadecuada de SRAM hacia el CENAFyT (ya sea por información 

faltante, incompleta o inconsistente), genera limitaciones en la calidad de los datos 

disponibles para la DIGEMID. Teniendo como consecuencia una interpretación errada de 

la información a nivel de salud pública y en la toma de decisiones relacionadas con la 

emisión de alertas y/o modificaciones en relación con la seguridad de los medicamentos, 

como anteriormente se menciona como antecedente en los estudios realizados en Francia 

y Portugal. (9-10) 

Bajo ese contexto, los TRS y TCRS deben tener procesos que permitan la validación de 

la información proporcionada, a fin de asegurar que sea adecuada para la notificación. 

Por lo tanto, contar con una guía de validación y recopilación de datos permitiría validar 

la información recopilada, llenar correctamente el Formato de Notificación y un adecuado 

análisis de causalidad. 

Por ello, el presente trabajo de Suficiencia Profesional pretende optimizar el proceso de 

notificación de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos u Otros Productos 

Farmacéuticos, utilizando la propuesta de Guía de validación y recopilación de 

información, así como desarrollando programas de capacitación del personal. 
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2. JUSTIFICACIÓN 

El presente trabajo de Suficiencia Profesional se sustenta en la experiencia adquirida en 

la gestión de notificaciones de SRAM para una consultora proveedora de servicios de 

farmacovigilancia para TRS y TCRS, así como en la validación de datos realizada por el 

proveedor con los notificadores, debido a la presencia de información no valida e/o 

incompleta; lo que genera inconsistencias en el llenado del Formato de Notificación y en 

el análisis de causalidad, lo que puede generar un impacto negativo en la salud pública, 

como una mala gestión de alertas y/o modificaciones de medicamentos. Asimismo, a 

nivel de TRS y/o TCRS, una mala gestión de notificaciones de SRAM conllevaría a 

sanciones (desde multas hasta la cancelación del Certificado de BPFV) por parte de 

DIGEMID. A partir de esta experiencia, se desarrolla una propuesta de Guía de 

Validación y Recopilación de Información para el llenado del Formato de Notificación 

por los TRS y TCRS, con la finalidad de mejorar el llenado del formato y el análisis de 

causalidad por parte de los titulares y, en consecuencia, fortalecer la actividad de 

farmacovigilancia, en concordancia con la normativa peruana vigente, específicamente lo 

establecido en la Resolución Ministerial N.° 1053-2020/MINSA, Manual de Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia, apartado 6.2.5 “Gestión de las sospechas de reacciones 

adversas”, además de fortalecer a la salud pública en el apartado de farmacovigilancia. 
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3. OBJETIVOS 

3.1. OBJETIVO GENERAL 

- Elaborar propuesta de Guía de Validación y recopilación de 

información.  

3.2. OBJETIVO ESPECÍFICO 

- Determinar la variación de información entre el formato inicial y el 

formato desarrollado. 

- Validar la Guía de Validación y recopilación de información en base a 

la información obtenida.  
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4. METODOLOGÍA  

La presente propuesta de Guía de validación y recopilación de información fue elaborada 

por mi persona en base a la experiencia de gestión de casos, debido a que la información 

que era recepcionada para la apertura de un caso de SRAM, variaba en comparación a la 

información brindaba en seguimientos posteriores. En base a esta experiencia, la 

propuesta de Guía de Validación y recopilación de información propone tener un impacto 

positivo en cuanto el llenado del formato de notificación, mejorando la validación de la 

información recepcionada para la apertura de un caso de SRAM. La propuesta de Guía 

de Validación tiene como participantes al RFV, Back Up del RFV, analista y asistente de 

la unidad o área de farmacovigilancia. Dentro de la propuesta de guía se menciona el 

procedimiento para poder validar y recopilar la información para el llenado del formato 

de notificación (ANEXO 1). 

La metodología que usaremos para validar la Guía de Validación y Recopilación de 

información se basa en un análisis retrospectivo y comparativo de datos, aplicado en el 

llenado del formato de notificación y el análisis de causalidad. Se tomarán tres 

documentos por caso:  

- la información inicial reportada (correos, llamadas u otros medios de contacto); 

- el formato de notificación final  

- y la evaluación de causalidad, validados por la unidad de Farmacovigilancia de los 

TRS y/o TCRS. 

Dentro del Formato de notificación existen 45 campos totales -ANEXO 2- (12 

obligatorios y 33 no obligatorios), en el presente TSP se excluyeron 7 (1 obligatorio y 6 

no obligatorios) por ser completados exclusivamente por los TRS y/o TCRS - ANEXO 
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3. Por lo tanto, el análisis se realiza sobre 38 campos (11 obligatorios y 27 no 

obligatorios) llenados con información del reportante. 

El análisis incluye los casos gestionados por mi persona dentro del periodo marzo 2025 

y marzo 2026 en una consultora proveedora de servicios de farmacovigilancia. 

El procedimiento para validar la guía iniciará con la recolección de los casos gestionados 

dentro del periodo de tiempo establecido. Luego se tomarán los 3 documentos 

anteriormente mencionados. Posteriormente se realizará el análisis de causalidad 

retrospectivo (se analizará un nuevo análisis de causalidad exclusivamente con la 

información inicial) y el análisis de calidad final (validado por el RFV de la unidad y área 

de farmacovigilancia de los TRS y TCRS. Luego se procede a evaluar a calidad de manera 

retrospectiva, analizando la información realizará una tabla en donde se identificará el 

número de campos obligatorios sin variación (COSV) y con variaciones (COCV), una 

tabla con el número de campos no obligatorios sin variación (CNOSV) y con variación 

(CNOCV) y una tabla con el total de campos llenados sin variación (CTSV) y con 

variación (CTCV); así como una tabla con los resultados del análisis de causalidad sin 

variaciones (ACSV) y con variaciones (ACCV) por cada SRAM, con información inicial 

reportada. Se tomará como “sin variaciones” a la información que se mantuvo igual tras 

el desarrollo de la Guía y “con variaciones” a la información que cambió tras el desarrollo 

de la guía, no se encontró inicialmente o fue inválida. El paso siguiente se realizará el 

cálculo de las variaciones usando las fórmulas que se encuentran en el ANEXO 4. 

Finalmente se realizará un análisis comparativo evaluando los resultados de % de 

variaciones (%COCV, %CNOCV, %CTCV y %ACCV). 
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5. RESULTADOS 

Se evaluaron 44 casos de los cuales se presenta un resumen de los campos donde se 

identificaron variaciones en la información, divididas en tres tablas (cuyo desarrollo se 

encuentra detallado del anexo 6 al 10): 

Tabla 1: Resumen del número de campos obligatorios sin variación (COSV) y con 

variaciones (COCV). 

 Número de Campos Obligatorios 

 Sin Variación Con Variación 

TOTAL 327 157 

  

Tabla 2: Resumen del número de campos no obligatorios sin variación (CNOSV) y con 

variación (CNOCV). 

 Número de Campos No Obligatorios 

 Sin Variación Con Variación 

TOTAL 482 706 

  

Tabla 3: Resumen del número del total de campos llenados sin variación (CTSV) y con 

variación (CTCV) 

 Número de campos totales 

 Sin Variación Con Variación 

TOTAL 809 863 

  

Tabla 4: Resumen del número de análisis de causalidad sin variaciones (ACSV) y con 

variaciones (ACCV) 

 Análisis de Causalidad 

 Sin Variación Con Variación Total de SRAM 

TOTAL 37 96 133 
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El número total de campos obligatorios se obtuvo multiplicando el número de campos 

obligatorios evaluados (11) por el total de casos (44), y el número de campos obligatorios 

con variación (COCV) se calculó mediante la suma del número de campos obligatorios 

que presentaron variación en los 44 casos gestionados (Tabla 1), posterior a la aplicación 

de la Guía de Validación. 

% de variaciones en campos obligatorios (% COCV): 

% 𝐶𝑂𝐶𝑉 =
𝑁° 𝑑𝑒 𝐶𝑂𝐶𝑉

𝑁° 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑐𝑎𝑚𝑝𝑜𝑠 𝑜𝑏𝑙𝑖𝑔𝑎𝑡𝑜𝑟𝑖𝑜𝑠
𝑥 100 

% 𝐶𝑂𝐶𝑉 =
157

(11 ∗ 44)
𝑥 100 

% 𝐶𝑂𝐶𝑉 =  32.44% 

 Como resultado, se observa que el 32.44% de los campos presentó una variación en la 

información luego de aplicar la Guía de Validación. Pudiéndose interpretar que, de no 

haberse aplicado la Guía de Validación, el 32.44 % de la información de los campos 

obligatorios de los 44 casos no habría sido válida.  

El número total de campos no obligatorios se obtuvo multiplicando el número de campos 

no obligatorios evaluados (27) por el total de casos (44), y el número de campos no 

obligatorios con variación (CNOCV) se calculó mediante la suma del número de campos 

no obligatorios que presentaron variación en los 44 casos gestionados (Tabla 2), posterior 

a la aplicación de la Guía de Validación. 

% de variaciones en campos no obligatorios (%CNOCV): 

% 𝐶𝑁𝑂𝐶𝑉 =
𝑁° 𝑑𝑒 𝐶𝑁𝑂𝐶𝑉

𝑁° 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑐𝑎𝑚𝑝𝑜𝑠 𝑛𝑜 𝑜𝑙𝑏𝑖𝑔𝑎𝑡𝑜𝑟𝑖𝑜𝑠
𝑥 100 
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% 𝐶𝑁𝑂𝐶𝑉 =
706

(27 ∗ 44)
𝑥 100 

% 𝐶𝑁𝑂𝐶𝑉 =  59.43% 

Como resultado, se observa que el 59.43% de los campos no obligatorios presentó una 

variación en la información luego de la aplica de la Guía de Validación. Pudiéndose 

interpretar que, de no haberse aplicado la Guía de Validación, el 59.43 % de la 

información de los campos no obligatorios de los 44 casos no habría sido válida.  

El número total de campos se obtuvo multiplicando el número de campos evaluados (38) 

por el total de casos (44), y el número de campos totales variación (CTCV) se calculó 

mediante la suma del número de campos obligatorios más los no obligatorios que 

presentaron variación en los 44 casos gestionados (Tabla 3), posterior a la aplicación de 

la Guía de Validación. 

% de variaciones en campos totales (%CTCV): 

% 𝐶𝑇𝐶𝑉 =
𝑁° 𝑑𝑒 𝐶𝑇𝐶𝑉

𝑁° 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑐𝑎𝑚𝑝𝑜𝑠
𝑥 100 

% 𝐶𝑇𝐶𝑉 =
863

(38 ∗ 44)
𝑥 100 

% 𝐶𝑇𝐶𝑉 = 51.62 %  

Como resultado, se observa que el 51.62% de los campos totales presentó una variación 

en la información luego de la aplica de la Guía de Validación. Pudiéndose interpretar que, 

de no haberse aplicado la Guía de Validación, el 51.62 % de la toda la información vertida 

en el formato de notificación de los 44 casos no habría sido válida.  
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El número total de evaluaciones de causalidad se obtuvo sumando el número RAMS de 

cada caso obteniéndose 133 RAMS registradas, mientras que el número de algoritmo de 

causalidad con variaciones (ACCV) se obtuvo sumando las variaciones de los resultados 

de cada RAMS reevaluada solo con la información inicial (Tabla 4).  

% de variaciones en el algoritmo de causalidad (% ACCV): 

% 𝐴𝐶𝐶𝑉 =
𝑁° 𝑑𝑒 𝐴𝐶𝐶𝑉

𝑁° 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑒𝑣𝑎𝑙𝑢𝑎𝑐𝑖𝑜𝑛𝑒𝑠 𝑑𝑒 𝑐𝑎𝑠𝑢𝑙𝑖𝑑𝑎𝑑
𝑥 100 

% 𝐴𝐶𝐶𝑉 =
96

133
𝑥 100 

% 𝐴𝐶𝐶𝑉 =  72.18 % 

Como resultado, se observa que el 72.18% de los resultados del algoritmo de causalidad 

correspondientes a las 133 RAMS presentaron una variación al ser reevaluadas utilizando 

únicamente la información inicial. Pudiéndose interpretar que, de no haberse aplicado la 

Guía de Validación, el 72.18 % de los análisis de causalidad de las SRAM de los 44 casos 

no habría sido válida.  
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6. DISCUSIÓN 

La Guía de Validación surgió como una propuesta para mejorar la forma en la que se 

recolecta y registra la información en el formato de notificación por parte de los TRS y 

TCRS. Esto se planteó debido a que varios reportes presentaban información inicial 

insuficiente, incompleta o sin los datos obligatorios, además de existir diferencias en la 

manera en que cada persona obtenía la información.  

Todo ello podía afectar la correcta gestión de los casos y el cumplimiento de las Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia. La guía permite revisar y validar la información 

reportada inicialmente. Cuando los datos estaban correctamente registrados, solo era 

necesario complementar algunos campos no obligatorios que faltaban. Sin embargo, 

cuando la información era incompleta o estaba mal documentada, se debía volver a 

consultar todos los datos desde el inicio para obtener un reporte más adecuado. 

En los resultados se observó que de los 44 casos gestionados hubo 157 campos 

obligatorios con variaciones respecto a la información inicial, de un total de 484 campos 

obligatorios, lo que representa un 32.44% de variación. En relación con los campos no 

obligatorios, se identificaron 706 variaciones de un total de 1188 campos, equivalente a 

un 59.43%.  

Asimismo, considerando todos los campos evaluados, se encontraron 863 campos con 

variación de información en comparación a la reportada inicialmente, de un total de 1672 

campos, representando un 51.62% de variación. Esto demuestra que más de la mitad de 

la información cambió luego del proceso de validación. Estas diferencias son críticas en 

farmacovigilancia, ya que la información reportada es utilizada por el CENAFyT para la 

evaluación de la seguridad de los medicamentos.  
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Por ello, si los datos enviados varían, podrían generarse errores en la evaluación de los 

casos y afectar la toma de decisiones relacionadas con alertas o señales de seguridad y 

por ende en las modificatorias, lo cual repercutiría desfavorablemente tanto en la salud 

de los peruanos como de forma económica para los TRS y/o TCRS. Además, se evaluaron 

las RAMS que fueron validadas y correctamente clasificadas a través del algoritmo de 

causalidad y las que inicialmente fueron las RAMS y la clasificación que debieron tener 

con respecto a la información reportada inicialmente.  

Se encontró que 96 de las 133 RAM evaluadas presentaron cambios, lo que corresponde 

a un 72.18% de variación. También se observó que en varios reportes las RAM no fueron 

registradas inicialmente, por lo que basarse únicamente en la información inicial habría 

generado resultados poco precisos. Este porcentaje es similar al reportado en Portugal en 

2017 (41.2% con clasificación pobremente documentadas); sin embargo, no puede 

comparase estrictamente debido a diferencias en la metodología y en los formatos 

manejados.  

Entre las posibles causas de estas variaciones se encontraron el manejo inadecuado de la 

información por parte del personal de los TRS y/o TCRS, variación de información por 

parte del personal médico y no médico, y el poco conocimiento que tiene la población 

sobre cómo reportar una reacción adversa.  

Por ello, mi propuesta de una Guía de Validación y Recopilación de Información tiene la 

finalidad de validar adecuadamente los datos reportados y uniformizar la forma en la que 

se recopila la información en farmacovigilancia; evidenciada en el presente trabajo de 

suficiencia profesional a través de la demostración de las variaciones de información en 

los diferentes casos. Así mismo, si bien no fue posible aplicar de manera práctica una 

guía orientada al personal de TRS y/o TCRS, ajeno al área de farmacovigilancia, se 
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propone una “CARTILLA DE RECEPCIÓN DE INFORMACIÓN PARA EL 

PERSONAL O PACIENTES” como una medida de mejora para optimizar la calidad de 

los reportes (ANEXO 5). 

  



 

20 

 

7. CONCLUSIONES 

- La aplicación de la Guía de Validación permitió identificar un total de 51.62% 

campos con variación de información y un 72.18% de variaciones en cuanto a los 

resultados del algoritmo de causalidad para las RAMS si se usa exclusivamente la 

información inicial, dentro de los casos evaluados durante el periodo marzo 2025 

a marzo 2026. 

- La aplicación de la Guía de Validación permite uniformizar la recolección de 

información, mejorar el registro y clasificación de las RAMS. 

- La aplicación de la Guía de Validación en los 44 casos evaluados evidencia la 

importancia de contar con un procedimiento con el cuál se contraste la 

información inicial, disminuyendo los errores en el registro del formato de 

notificación, optimizando la gestión de farmacovigilancia, el cumplimiento de las 

Buenas Prácticas y la salud del paciente. 
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ANEXOS 

ANEXO 1: Guía de validación y recopilación de información para el Formato de 

Notificación de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros Productos 

Farmacéuticos por los TRS y/o TCRS 
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ANEXO 2: FORMATO DE NOTIFICACIÓN DE SOSPECHAS DE REACCIONES 

ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACÉUTICOS 

POR LOS TITULARES DE REGISTRO Y DEL CERTIFICADO DE REGISTRO 

SANITARIO 
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ANEXO 3: CLASIFICACIÓN DE CAMPOS DEL FORMATO DE NOTIFICACIÓN 

DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS 

PRODUCTOS FARMACÉUTICOS POR LOS TITULARES DE REGISTRO Y DEL 

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO 
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ANEXO 4: CÁLCULO DE % DE VARIACIÓN: 

8.1.1.1. % de variaciones en campos obligatorios (% COCV): 

% 𝐶𝑂𝐶𝑉 =
𝑁° 𝑑𝑒 𝐶𝑂𝐶𝑉

𝑁° 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑐𝑎𝑚𝑝𝑜𝑠 𝑜𝑏𝑙𝑖𝑔𝑎𝑡𝑜𝑟𝑖𝑜𝑠
𝑥 100 

8.1.1.2. % de variaciones en campos no obligatorios (%CNOCV): 

% 𝐶𝑁𝑂𝐶𝑉 =
𝑁° 𝑑𝑒 𝐶𝑁𝑂𝐶𝑉

𝑁° 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑐𝑎𝑚𝑝𝑜𝑠 𝑛𝑜 𝑜𝑙𝑏𝑖𝑔𝑎𝑡𝑜𝑟𝑖𝑜𝑠
𝑥 100 

8.1.1.3. % de variaciones en campos totales (%CTCV): 

% 𝐶𝑇𝐶𝑉 =
𝑁° 𝑑𝑒 𝐶𝑇𝐶𝑉

𝑁° 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑐𝑎𝑚𝑝𝑜𝑠
𝑥 100 

8.1.1.4. % de variaciones en el algoritmo de causalidad (% ACCV): 

% 𝐴𝐶𝐶𝑉 =
𝑁° 𝑑𝑒 𝐴𝐶𝐶𝑉

𝑁° 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑒𝑣𝑎𝑙𝑢𝑎𝑐𝑖𝑜𝑛𝑒𝑠 𝑑𝑒 𝑐𝑎𝑠𝑢𝑙𝑖𝑑𝑎𝑑
𝑥 100 
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ANEXO 5: CARTILLA DE RECEPCIÓN DE INFORMACIÓN PARA EL PERSONAL 

O PACIENTES 
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ANEXO 6: Número de campos obligatorios sin variación (COSV) y con variaciones 

(COCV) 

 Número de Campos Obligatorios 

Códigos de casos Sin Variación Con Variación 

DC-WM-001 10 1 

DC-WM-002 7 4 

DC-WM-003 11 0 

DC-WM-004 8 3 

DC-WM-005 4 7 

DC-WM-006 4 7 

DC-WM-007 4 7 

DC-WM-008 3 8 

DC-WM-009 7 4 

DC-WM-010 7 4 

DC-WM-011 4 7 
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DC-WM-012 4 7 

DC-WM-013 11 0 

DC-WM-014 2 9 

DC-WM-015 11 0 

DC-WM-016 11 0 

DC-WM-017 9 2 

DC-WM-018 6 5 

DC-WM-019 9 2 

DC-WM-020 4 7 

DC-WM-021 6 5 

DC-WM-022 5 6 

DC-WM-023 7 4 

DC-WM-024 10 1 

DC-WM-025 5 6 
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DC-WM-026 6 5 

DC-WM-027 9 2 

DC-WM-028 9 2 

DC-WM-029 5 6 

DC-WM-030 5 6 

DC-WM-031 4 7 

DC-WM-032 2 9 

DC-WM-033 0 11 

DC-WM-034 11 0 

DC-WM-035 9 2 

DC-WM-036 11 0 

DC-WM-037 11 0 

DC-WM-038 10 1 

DC-WM-039 11 0 



 

39 

 

DC-WM-040 11 0 

DC-WM-041 11 0 

DC-WM-042 11 0 

DC-WM-043 11 0 

DC-WM-044 11 0 

TOTAL 327 157 
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ANEXO 7: Número de campos no obligatorios sin variación (CNOSV) y con variación 

(CNOCV)  

 Número de Campos No Obligatorios 

Códigos de casos Sin Variación Con Variación 

DC-WM-001 24 3 

DC-WM-002 0 27 

DC-WM-003 27 0 

DC-WM-004 9 18 

DC-WM-005 5 22 

DC-WM-006 2 25 

DC-WM-007 5 22 

DC-WM-008 4 23 

DC-WM-009 5 22 

DC-WM-010 3 24 

DC-WM-011 5 22 
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DC-WM-012 5 22 

DC-WM-013 11 16 

DC-WM-014 4 23 

DC-WM-015 27 0 

DC-WM-016 27 0 

DC-WM-017 7 20 

DC-WM-018 17 10 

DC-WM-019 13 14 

DC-WM-020 6 21 

DC-WM-021 10 17 

DC-WM-022 6 21 

DC-WM-023 7 20 

DC-WM-024 16 11 

DC-WM-025 8 19 
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DC-WM-026 8 19 

DC-WM-027 7 20 

DC-WM-028 12 15 

DC-WM-029 8 19 

DC-WM-030 9 18 

DC-WM-031 6 21 

DC-WM-032 6 21 

DC-WM-033 0 27 

DC-WM-034 15 12 

DC-WM-035 5 22 

DC-WM-036 27 0 

DC-WM-037 27 0 

DC-WM-038 13 14 

DC-WM-039 14 13 
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DC-WM-040 14 13 

DC-WM-041 13 14 

DC-WM-042 12 15 

DC-WM-043 12 15 

DC-WM-044 21 6 

TOTAL 482 706 
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ANEXO 8: Número del total de campos llenados sin variación (CTSV) y con variación 

(CTCV) 

 Número de Campos Totales 

Códigos de casos Sin Variación Con Variación 

DC-WM-001 34 4 

DC-WM-002 7 31 

DC-WM-003 38 0 

DC-WM-004 17 21 

DC-WM-005 9 29 

DC-WM-006 6 32 

DC-WM-007 9 29 

DC-WM-008 7 31 

DC-WM-009 12 26 

DC-WM-010 10 28 

DC-WM-011 9 29 
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DC-WM-012 9 29 

DC-WM-013 22 16 

DC-WM-014 6 32 

DC-WM-015 38 0 

DC-WM-016 38 0 

DC-WM-017 16 22 

DC-WM-018 23 15 

DC-WM-019 22 16 

DC-WM-020 10 28 

DC-WM-021 16 22 

DC-WM-022 11 27 

DC-WM-023 14 24 

DC-WM-024 26 12 

DC-WM-025 13 25 
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DC-WM-026 14 24 

DC-WM-027 16 22 

DC-WM-028 21 17 

DC-WM-029 13 25 

DC-WM-030 14 24 

DC-WM-031 10 28 

DC-WM-032 8 30 

DC-WM-033 0 38 

DC-WM-034 26 12 

DC-WM-035 14 24 

DC-WM-036 38 0 

DC-WM-037 38 0 

DC-WM-038 23 15 

DC-WM-039 25 13 
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DC-WM-040 25 13 

DC-WM-041 24 14 

DC-WM-042 23 15 

DC-WM-043 23 15 

DC-WM-044 32 6 

TOTAL 809 863 

  



 

48 

 

ANEXO 9: Análisis de causalidad antes y después del desarrollo de la Guía de Validación 

 Análisis de Cusalidad 

Códigos de casos Antes Después 

DC-WM-001 SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Condicional 

DC-WM-002 SRAM 1: No registrada 

SRAM 2: No registrada 

SRAM 3: No registrada 

SRAM 1: Improbable 

SRAM 2: Improbable 

SRAM 3: Improbable 

DC-WM-003 SRAM 1: Improbable 

SRAM 2: Improbable 

SRAM 3: Condicional 

SRAM 1: Improbable 

SRAM 2: Improbable 

SRAM 3: Condicional 

DC-WM-004 SRAM 1: Probable 

SRAM 2: Probable 

SRAM 1: Probable 

SRAM 2: Probable 

DC-WM-005 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible 

DC-WM-006 SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: No registrada 

SRAM 3: No registrada 

SRAM 1: Improbable 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

DC-WM-007 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible 

DC-WM-008 SRAM 1: No registrada SRAM 1: Posible 
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SRAM 2: No registrada 

SRAM 3: No registrada 

SRAM 4: No registrada 

SRAM 5: No registrada 

SRAM 6: No registrada 

SRAM 7: No registrada 

SRAM 8: No registrada 

SRAM 9: No registrada 

SRAM 10: No registrada 

SRAM 11: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

SRAM 4: Condicional 

SRAM 5: Condicional 

SRAM 6: Condicional 

SRAM 7: Posible 

SRAM 8: Posible 

SRAM 9: Condicional 

SRAM 10: Condicional 

SRAM 11: Posible 

DC-WM-009 SRAM 1: Definida 

SRAM 2: No registrada 

SRAM 3: No registrada 

SRAM 4: No registrada 

SRAM 5: No registrada 

SRAM 6: No registrada 

SRAM 7: No registrada 

SRAM 8: No registrada 

SRAM 9: No registrada 

SRAM 1: Definida 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

SRAM 4: Condicional 

SRAM 5: Improbable 

SRAM 6: Improbable 

SRAM 7: Improbable 

SRAM 8: Improbable 

SRAM 9: Condicional 

DC-WM-010 SRAM 1: Posible 

SRAM 2: No registrada 

SRAM 3: No registrada 

SRAM 4: No registrada 

SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

SRAM 4: Posible 
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SRAM 5: No registrada SRAM 5: Posible 

DC-WM-011 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible 

DC-WM-012 SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Condicional 

SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Condicional 

DC-WM-013 SRAM 1: Probable SRAM 1: Probable 

DC-WM-014 SRAM 1: Posible SRAM 1: Condicional 

DC-WM-015 SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

DC-WM-016 SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

DC-WM-017 SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Condicional 

DC-WM-018 SRAM 1: Posible 

SRAM 2: No registrada 

SRAM 3: Probable 

SRAM 4: No registrada 

SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

SRAM 4: Posible 
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DC-WM-019 SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

SRAM 4: Posible 

SRAM 5: Condicional 

SRAM 6: Posible 

SRAM 7: Condicional 

SRAM 8: No registrada 

SRAM 9: No registrada 

SRAM 10: No registrada 

SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Probable 

SRAM 3: Probable 

SRAM 4: Probable 

SRAM 5: Posible 

SRAM 6: Probable 

SRAM 7: Posible 

SRAM 8: Posible 

SRAM 9: Condicional 

SRAM 10: Condicional 

DC-WM-020 SRAM 1: No registrada 

SRAM 2: No registrada 

SRAM 3: No registrada 

SRAM 4: No registrada 

SRAM 5: No registrada 

SRAM 6: No registrada 

SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

SRAM 4: Posible 

SRAM 5: Posible 

SRAM 6: Posible 

DC-WM-021 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible 

DC-WM-022 SRAM 1: Condicional SRAM 1: Improbable 

DC-WM-023 SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Condicional 

SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 
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DC-WM-024 SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

SRAM 4: Posible 

SRAM 5: Condicional 

SRAM 6: Condicional 

SRAM 7: Posible 

SRAM 8: Condicional 

SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Probable 

SRAM 3: Probable 

SRAM 4: Probable 

SRAM 5: Posible 

SRAM 6: Posible 

SRAM 7: Probable 

SRAM 8: Posible 

DC-WM-025 SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

SRAM 4: Condicional 

SRAM 1: Probable 

SRAM 2: Probable 

SRAM 3: Probable 

SRAM 4: Posible 

DC-WM-026 SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

SRAM 1: Probable 

SRAM 2: Probable 

SRAM 3: Posible 

DC-WM-027 SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

SRAM 4: Posible 

SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Condicional 

SRAM 3: Condicional 

SRAM 4: Condicional 

DC-WM-028 SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Condicional 

SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

DC-WM-029 SRAM 1: Posible SRAM 1: Probable 
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SRAM 2: No registrada 

SRAM 3: No registrada 

SRAM 4: No registrada 

SRAM 5: Posible 

SRAM 2: Probable 

SRAM 3: Probable 

SRAM 4: Posible 

SRAM 5: Probable 

DC-WM-030 SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

SRAM 4: Posible 

SRAM 5: Condicional 

SRAM 6: Posible 

SRAM 1: Probable 

SRAM 2: Probable 

SRAM 3: Probable 

SRAM 4: Probable 

SRAM 5: Posible 

SRAM 6: Probable 

DC-WM-031 SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Condicional 

SRAM 3: Condicional 

SRAM 4: Condicional 

SRAM 5: Condicional 

SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Posible 

SRAM 4: Posible 

SRAM 5: Posible 

DC-WM-032 SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Condicional 

SRAM 4: No detectada 

SRAM 5: No detectada 

SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Posible 

SRAM 3: Condicional 

SRAM 4: Posible 

SRAM 5: Posible 

DC-WM-033 SRAM 1: No registrada 

SRAM 2: No registrada 

SRAM 1: Condicional 

SRAM 2: Posible 
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SRAM 3: No registrada 

SRAM 4: No registrada 

SRAM 5: No registrada 

SRAM 6: No registrada 

SRAM 7: No registrada 

SRAM 3: Condicional 

SRAM 4: Posible 

SRAM 5: Posible 

SRAM 6: Posible 

SRAM 7: Condicional 

DC-WM-034 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible 

DC-WM-035 SRAM 1: Posible 

SRAM 2: Posible 

SRAM 1: Probable 

SRAM 2: Probable 

DC-WM-036 SRAM 1: Inclasificable SRAM 1: Inclasificable 

DC-WM-037 SRAM 1: Condicional SRAM 1: Condicional 

DC-WM-038 SRAM 1: Probable 

SRAM 2: Probable 

SRAM 1: Probable 

SRAM 2: Probable 

DC-WM-039 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible 

DC-WM-040 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible 

DC-WM-041 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible 

DC-WM-042 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible 

DC-WM-043 SRAM 1: Posible SRAM 1: Posible 
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DC-WM-044 SRAM 1: Probable SRAM 1: Probable 
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ANEXO 10: Número de análisis de causalidad sin variaciones (ACSV) y con variaciones 

(ACCV) 

 Análisis de Causalidad 

Códigos de 

casos 

Sin Variaciones Con Variaciones Total de RAMS 

DC-WM-

001 

0 2 2 

DC-WM-

002 

0 3 3 

DC-WM-

003 

3 0 3 

DC-WM-

004 

2 0 2 

DC-WM-

005 

1 0 1 

DC-WM-

006 

0 3 3 
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DC-WM-

007 

1 0 1 

DC-WM-

008 

1 10 11 

DC-WM-

009 

1 8 9 

DC-WM-

010 

1 4 5 

DC-WM-

011 

1 0 1 

DC-WM-

012 

2 0 2 

DC-WM-

013 

1 0 1 

DC-WM-

014 

0 1 1 

DC-WM-

015 

3 0 3 
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DC-WM-

016 

2 0 2 

DC-WM-

017 

0 2 2 

DC-WM-

018 

0 4 4 

DC-WM-

019 

0 10 10 

DC-WM-

020 

2 4 6 

DC-WM-

021 

1 0 1 

DC-WM-

022 

0 1 1 

DC-WM-

023 

0 2 2 

DC-WM-

024 

0 8 8 
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DC-WM-

025 

0 4 4 

DC-WM-

026 

1 2 3 

DC-WM-

027 

0 4 4 

DC-WM-

028 

0 2 2 

DC-WM-

029 

0 5 5 

DC-WM-

030 

0 6 6 

DC-WM-

031 

0 5 5 

DC-WM-

032 

3 2 5 

DC-WM-

033 

0 2 2 
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DC-WM-

034 

1 0 1 

DC-WM-

035 

0 2 2 

DC-WM-

036 

1 0 1 

DC-WM-

037 

1 0 1 

DC-WM-

038 

2 0 2 

DC-WM-

039 

1 0 1 

DC-WM-

040 

1 0 1 

DC-WM-

041 

1 0 1 

DC-WM-

042 

1 0 1 



 

61 

 

DC-WM-

043 

1 0 1 

DC-WM-

044 

1 0 1 

TOTAL 37 96 133 

 



  %   C O C V =   N °   d e   C O C V  N °   t o t a l   d e   c a m p o s   o b l i g a t o r i o s x   100


  %   C O C V =  157  ( 11 ∗ 44 ) x   100


  %   C O C V =  157  ( 11 ∗ 44 ) x   100


  %   C O C V   =   32 . 44 %


  %   C O C V   =   32 . 44 %


  %   C N O C V =   N °   d e   C N O C V  N °   t o t a l   d e   c a m p o s   n o   o l b i g a t o r i o s x   100


  %   C N O C V =  706  ( 27 ∗ 44 ) x   100


  %   C N O C V =   59 . 43 %


  %   C N O C V =   59 . 43 %


  %   C T C V =   N °   d e   C T C V  N °   t o t a l   d e   c a m p o s x   100


  %   C T C V =  863  ( 38 ∗ 44 ) x   100


  %   C T C V =  863  ( 38 ∗ 44 ) x   100


  %   C T C V = 51 . 62   %  


  %   C T C V = 51 . 62   %  


  %   A C C V =   N °   d e   A C C V  N °   t o t a l   d e   e v a l u a c i o n e s   d e   c a s u l i d a d x   100


  %   A C C V =  96 133 x   100


  %   A C C V =  96 133 x   100


  %   A C C V =   72 . 18   %


  %   A C C V =   72 . 18   %


  %   C O C V =   N °   d e   C O C V  N °   t o t a l   d e   c a m p o s   o b l i g a t o r i o s x   100


  %   C N O C V =   N °   d e   C N O C V  N °   t o t a l   d e   c a m p o s   n o   o l b i g a t o r i o s x   100


  %   C T C V =   N °   d e   C T C V  N °   t o t a l   d e   c a m p o s x   100


  %   A C C V =   N °   d e   A C C V  N °   t o t a l   d e   e v a l u a c i o n e s   d e   c a s u l i d a d x   100

