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Comité de farmacovigilancia 2023
Somos parte del grupo de:

 Comités de apoyo a la Dirección Médica y Académica

Gestionar el riesgo asociado con el uso de medicamentos que permita establecer y prevenir 
problemas relacionados con su indicación, efectividad y seguridad en el paciente.
Análisis de reportes.

El objetivo del comité es:

Periodicidad de reunión:

Ordinario: Programación mensual según cronograma de reuniones.
Extraordinario: Cuando se requiera un espacio de forma Urgente.

Creación de un acta por cada reunión.

Creación del comité: 26 días de Abril del año 2007
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Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

“…es la ciencia y las actividades relacionadas con 

la detección, evaluación, comprensión y 
prevención de los efectos adversos de los 
medicamentos o cualquier otro posible Problema 

Relacionado con los Medicamentos(PRM)” 

The importance of pharmacovigilance. Safety monitoring of medicinal products. Geneva: World Health Organization; 2002. 
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Mecanismo para el análisis de un Incidente en el uso de medicamentos



Farmacovigilancia en la seguridad del paciente
Mecanismo para el análisis de un Incidente en el uso de medicamentos

Debe ser revisado completo y enviado al 
comité relacionado con el evento.

¿Hay uno o varios medicamentos 
relacionado en el reporte?

No

Si
1. ERROR DE MEDICACIÓN (EM).

2. REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO (RAM).

3. ESAVI – EAPV.

El reporte puede ser un Incidente con 
medicamentos:

FIN
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El medicamento 
relacionado es una vacuna?

Si

No

EAPV o EPRO Criterios de Shumock y 
Thornton modificados.

EVENTO POSTERIOR A 
LA VACUNACION 

(EAPV)

ERROR 
PROGRAMÁTICO

(EPRO)

*

*Analizar evento de vacunación

PRM Criterios de Shumock y 
Thornton modificados.

REACCION ADVERSA A 
MEDICAMENTO (RAM)

ERROR DE MEDICACIÓ
(EM)

#Analizar evento de PRM

#

Metodología de la OMS-UMC 
preferiblemente, algoritmo de 
Naranjo, método francés.

EM sin daño: Protocolo de Londres 
que explique la ocurrencia del 
evento.

EM con daño: entender el daño 
como una RAM y utilizar protocolo 
de Londres para explicar la 
ocurrencia del evento.

¿Hay uno o varios 
medicamentos relacionado en 

el reporte?

Mecanismo para el análisis de un Incidente en el uso de medicamentos

Metodología de la WHO-AEFI.
“Registrar las conclusiones de la
investigación realizada sobre el 
EPRO en el campo “Comentario””

Metodología de la WHO-AEFI 
preferiblemente.
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Si

No

Criterios de Shumock y 
Thornton modificados.

1. Error de medicación
2. Reacción adversa a 

medicamento

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO

ERROR DE MEDICACIÓN (EM)

Mecanismo para el análisis de prevenibilidad de un Acontecimiento 

adverso a medicamento

*Conjunto Mínimo Básico de Datos (CMBD) 
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REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO

“Una respuesta a un fármaco que es nociva y no intencionada y que tiene lugar cuando este se 

administra en dosis utilizadas normalmente en seres humanos para la profilaxis, diagnóstico o 

tratamiento de una enfermedad, o para la modificación de una función fisiológica” (Organización 

Mundial de la Salud).

Reacción adversa a la quimioterapia con Paclitaxel.

ERROR DE MEDICACIÓN (EM)

Síndrome de hombre rojo por infusión rápida de  vancomicina.

Es un Problema Relacionado con Medicamentos considerado como prevenible, que puede 

causar daño al paciente o dar lugar a un uso inadecuado de los medicamentos. Estos incidentes 

pueden estar relacionados con la práctica profesional, con los productos o con los procedimientos 

donde se utilicen medicamentos. (The National Coordinating Council for Medication Error 

Reporting and Prevention - NCCMERP). 

Como diferenciar los tipos de eventos  de PRM:

Identificación del 
PRM

Problema Relacionado con Medicamentos (PRM)10: Es cualquier suceso indeseable experimentado por el paciente que se asocia, o se 
sospecha asociado, con una terapia realizada con medicamentos y que interfiere, o potencialmente puede interferir, con el resultado 
deseado para el paciente. 

Mecanismo para el análisis de un Incidente en el uso de medicamentos

Resolución 1403 de 2007 Capítulo 1 Definiciones.
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Reacción adversa a Medicamento

Tipo de RAM

Tipo de A

Tipo de B

Tipo de C

Tipo de D

Tipo de E

Tipo de F

Reacción adversa que se presenta como consecuencia de las 
propiedades farmacológicas y características propias del 
medicamento a dosis habituales, generándose respuestas 
aumentadas de eventos adversos.

(Bizarre - francés = raro) o idiosincrática, a aquella reacción que no 
se puede predecir, ya que está relacionada con el individuo. 
Síndrome de stevens - johnson inducido por fenitoína).

Reacción adversa que se presenta como consecuencia de la 
exposición crónica al medicamento

Que tenían un tiempo de latencia muy largo entre la exposición al 
medicamento sospechoso y la presentación clínica de la RAM.

Tras la suspensión súbita de un medicamento.

Fallo terapéutico: problemas relacionados con la seguridad de los 
medicamentos (cuando los medicamentos causan daño adicional 
en el paciente ya sea por efectos adversos o toxicidad) o bien 
problemas relacionados con la efectividad del tratamiento (cuando 
no se alcanza el objetivo terapéutico).

Tipo de G Presencia de factores genéticos.

Algoritmo de la OMS.

Causalidad

Algoritmo de naranjo.

Mecanismo para el análisis de un Incidente en el uso de medicamentos
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Reacción adversa a Medicamento

Gravedad 

*Muerte o riesgo vital
*Causa o prolonga la  hospitalización
*Incapacidad o invalidez grave
*Anomalías congénitas 

Graves No graves

Frecuencia 

Muy Frecuente

Frecuente

Infrecuente

Rara

Muy Rara

> 1:10

>1: 10 y <1:100

>1:100 y < 1:1.000

>1:10.000 y <1´000.000

<1:10.000´000.000

Resultado 

Recuperado No recuperado

Mecanismo para el análisis de un Incidente en el uso de medicamentos
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Mecanismo para el análisis de un Incidente en el uso de medicamentos

Clasificación según el sistema donde se 
utilizan los medicamentos.

Selección y Adquisición

Prescripción / Transcripción

Validación

Preparación / Dispensación

Administración

Monitorización y seguimiento 
del tratamiento

Comité interdisciplinario

Medico

Farmacéutico

Farmacéutico

Enfermero

Todos los profesionales sanitarios y el paciente o 
sus familiares

Proceso Personal involucrado

ERROR DE MEDICACIÓN (EM)

Otero, M.J, Martín, R, Robles, M, Codina, C. Errores de Medicación. In: Gamundi, C (ed.) Farmacia Hospitalaria. España: Fundación Española de Farmacia Hospitalaria; 
2002. p. 713-47. Actualizada en el 2008.
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Mecanismo para el análisis de un Incidente en el uso de medicamentos

ERROR DE MEDICACIÓN (EM)

Categorías de gravedad de los errores de medicación

El error se produjo, pero no alcanzó al paciente.

El error contribuyó o causó daño temporal al paciente y 
precisó intervención.

Tipo A Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error.

Tipo B

Tipo C

Tipo D

El error alcanzó al paciente, pero no le causó daño.

El error alcanzó al paciente y no le causó daño, pero precisó 
monitorización y/o intervención para comprobar que no había 
sufrido daño.

El error contribuyó o causó daño temporal al paciente y 
precisó o prolongó la hospitalización.

El error contribuyó o causó daño permanente al paciente.

El error comprometió la vida del paciente y se precisó 
asistencia médica para mantener su vida.

El error contribuyó o causó la muerte del paciente.

Tipo E

Tipo F

Tipo G

Tipo H

Tipo I

(NCCMERP)  National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention. What is a Medication Error? [Internet]. [actualizado: 2015; citado 17 de septiembre de 2019].

Tipos de errores de medicación - Clasificación del NCCMERP

1. Medicamento erróneo
2. Omisión de dosis o de medicamento
3. Dosis incorrecta.
4. Frecuencia de administración errónea.

8. Vía de administración errónea.

6. Error de preparación/manipulación/acondicionamiento. 

9. Velocidad de administración errónea.
10. Hora de administración incorrecta

7. Técnica de administración incorrecta 

11. Paciente equivocado.
12. Duración del tratamiento incorrecta.
13. Monitorización Insuficiente del tratamiento.

5. Forma farmacéutica errónea.

14. Medicamento deteriorado.
15. Falta de adherencia.
16. Otro
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Fuente de reportes

Reporte de Servicio 
donde se presento el 

evento.

Reportes del Servicio 
Farmacéutico.

Rondas de uso seguro 
de medicamento en 

servicios.

Búsqueda de eventos 
por Herramienta de 
trazadores (Global 

Trigger Tool).

Atención Farmacéutica 
paciente ambulatorio 

Quimioterapia.

Eventos de Vacunación.

De donde provienen los reportes.

1 Sistema: 

2

Presencial: 
Servicio Farmacéutico

3 Correo:
Farmacovigilancia@fvl.org.co

EXT:
3026

4
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Mecanismo para el análisis de un Incidente en el uso de medicamentos

FORMS DE FARMACOVIGILANCIA

REPORTES EN VIGIFLOW

BASE DE REPORTES EN EL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
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Mecanismo para el análisis de un Incidente en el uso de medicamentos

POWER BI
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Búsqueda de eventos por trazadores

La Herramienta (Global Trigger Tool) basada en revisión de historias clínicas para identificar eventos adversos con 

ciertas pistas (“gatillos o indicios”) que podrían llevarnos o no a la ocurrencia de un evento adverso (prevención).

Institute for Healthcare Improvement (IHI). 

Medicamento Trazador Uso/indicación

Biperideno Extrapiramidalismo por Haloperidol - Metoclopramida

Clemastina Reacciones alérgicas

Difenhidramina Reacciones alérgicas

Flumazenil Revertir el efecto de los benzodiacepinas

Hialuronidasa Antídoto para extravasación de medicamentos

Hidroxicina Reacciones alérgicas

Loratadina Reacciones alérgicas

N-acetilcisteina Intoxicación por Acetaminofén

Naloxona Revertir el efecto de los opioides

Neostigmina Revertir el efecto de los relajantes musculares

Protamina Revertir el efecto de las heparinas

Sugammadex Revertir el efecto de los relajantes musculares

Sulfato de magnesio tópico Flebitis, Extravasación e Infiltración causadas por medicamentos

Vitamina K (Fitomenadiona) Revertir el efecto de la Warfarina

Si se detecta un paciente con la 

prescripción de alguno de estos 

medicamentos trazadores, 

notificar a farmacovigilancia 

mediante correo electrónico o 

llamada telefónica.
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Rondas de uso seguro de medicamentos

Ítems a evaluar Internación Ambulatorios
Consulta 
Externa

Identificación y almacenamiento del medicamento

Administración segura (correctos en la administracion)

Farmacoteca y tablas de dilución

Tabla de compatibilidad Y

Identificación de alergias

Factor de alergias

Guías de reacción inmediata (A-B-C-D-E)

Reporte de EA y CE

Prescripción electrónica a través de SAP

Muestras médicas

Proceso

Periodicidad Trimestral

Servicios donde se 

realiza 

Servicios  Internación

Servicios de consulta externa

Servicios ambulatorios

Sedes 

Principal

Limonar

Alfaguara

Av. Estación

Tequendama

Acción que se realiza 

Divulgación a la Coordinación Médica y 
Asistencial del instrumento y metodología 
para el cumplimiento.

El objetivo principal de esta actividad es contribuir y promover el uso seguro de los medicamentos y radiofármacos en la fundación Valle 
del Lili a través de las rondas ejecutadas por el programa, en donde se verifica el cumplimiento de los siguientes ítems. 
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Planes de acción y estrategias – Rondas de seguimiento

Educación/sensibi
lización (factor de 
alergias) al gupo 

médico
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Servicios mas impactados por las Rondas de seguimiento
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Otras actividades del programa de Farmacovigilancia en FVL

Actividades. 

Gestión de Alertas 
sanitarias.

Actividades de 
Educación.

Seguimiento a 
nuevas moléculas.



“El consciente detecta Errores de 
medicación, el subconsciente es 

quien los realiza”
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