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EVALUACION DE LA CAUSALIDAD

LA HOJA DE NOTIFICACION
ES LA BASE PRINCIPAL

NECESARIA PARA INICIAR LA
EVALUACION DE
CAUSALIDAD
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7 CRITERIOS PARA LA
EVALUACION DE
CAUSALIDAD

1 CATEGORIA DE
CAUSALIDAD

1 CATEGORIA DE
GRAVEDAD
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EsSalud
ANEXO N° 06

FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE RAM

i i Paciente (iniciales]
Para ser llenado durante el proceso de evaluacidon por el Comité de Farmacovigilancia

Medicamento SospachoSo: (i ciicc e cacas R . ciessiiarcs s csn csmiama s s s es sasannans
Posible(s) causals): o Inherente al producto farmacéutico o error de medicacidn
- falta de efectividad = uso off label
Resultado de la Evaluacién (Ver Algoritmo @ Instructive). Marcar la que correspondea
A. Criterio de Evaluacién Namero | Puntaje B. Categorias del Algoritmo de Causalidad
a) Secuencia temporal [ 1 JDefinida ==§
b} Conocimiento previo { 2 'Probable G="7

{ 1 () s ] [T ) Hnsih

Efecto de re exposicidn al farmaco sospechoso [ 4 YWoondicional
Existencia de causas alternativas [ & Ymprobable <

Factores contribuyentes del medicamento que [ & Mo clazificable Falta informacidn
favorecen la relacidn de causalidad |
Exploraciones complementarias C. Gravedad (1) Leve

(2} Moderado

U1 L il & Ll ==

Causa alternativa(s)
Factor contribuyente(s)
Exploracion complementaria

Evaluador Responsable:
Nombre
Fecha

http://www.essalud.gob.pe/ietsi/farmacov_tecnov.html




¢ QUE EVALUAN LOS SIETE CRITERIOS?

1. SECUENCIA 2. CONOCIMIENTO 3.EFECTO DE
TEMPORAL PREVIO RETITADA

5. EXISTENCIA DE
CAUSAS 4. RE-EXPOSICION
ALTERNATIVAS

6. FACTORES
CONTRIBUYENTES

7. EXPLORACIIONES
COMPLEMENTARIAS




1. SECUENCIA
TEMPORAL

2. CONOCIMIENTO
PREVIO

3.EFECTO DE
RETIRADA

Puntaje
— 42

— +1
___r. “
SR

— > 42

— +2

— > +1

—_— +1

— +1




4. RE-EXPOSICION

> 1 » Positiva: reaparece RAM —> +3

> 2 »  Negativa: no reaparece RAM —— 4

d) REEXPOSICION ini
J(AIIHEDICAMENTD s """m“ reerpq'g;ﬂﬁnf —> 0

> 4 > RAM mortal e irreversible —>» 0

> 5 > RAM previa similar — +1
eSaber la fecha de retiro del producto farmacéutico. N
eSaber la fecha de re-exposicién del producto farmacéutico.
A e e eConocer el efecto de la re-exposicidn.
saber? esaber la vida media del medicamento. )

\

eReaparicidon de la Rx luego de una nueva administracion

eTener en cuenta que la SRAM de la primera dosis debe haber desaparecido previa a la re-exposicidon
J




4. RE-EXPOSICION

Efecto de la Re-exposicién

¢El efecto es alguna

e _ malformacion
¢Hubo re-exposicion? ) No hay congénita, o es un
Si No informacién efecto mortal o
/ \ irreversible?
éLa RAM aparece de No 5
nuevo? i

¢Hubo una reaccion previa
similar con algun producto
que tenia el mismo p.a.? ‘

Z
-1 +3 0

+1 PUNTOS PUNTOS PUNTOS
PUNTOS

http://www.essalud.gob.pe/ietsi/pdfs/farmacoytecno/B_Notif_de_Sosp_deRAMyEvalde_Causalidad.pdf




5. CAUSAS ALTERNATIVAS

'@ — e # &
——» 2, Explicacion altemativa igual 6 — ¢ (4] é "
(e) EXISTENCIA DE menos verosimi -
CAUSAS ALTERNATIVAS —— : :
AL MEDICAMENTO —> 3 —> No hay informacion — 0
> 4 > No: explicacion alternativa ~ _, +1

descartada (informa. suficiente)

~
¢ Si toma medicamentos concomitantes?
o © La patologia de base puede presentar algln sintoma o signo parecido
saber? )
N
e La explicacidon alternativa (patologia de base u otra medicacién tomada simultdneamente)
* La SRAM con la patologia presenta verosimilitud parecida o menor




5. CAUSAS ALTERNATIVAS

¢Y si no tenemos

e informacion?
¢ Existe una explicacion Informacién suficiente
alternativa? para descartar una
explicacion alternativa / \
a verosimilitud de la causa
alternativa respecto al Menmf gual Més
producto farmacéutico es?
NO HAY
INFORMACIO
+1 -1 -3
PUNTO PUNTOS PUNTOS 0

PUNTOS




6. FACTOR CONTRIBUYENTE
feae
H ‘

Si hay factores contribuyentes:

CONTRIBUYENTES 9 — Sino hay factores contribuyentes —

e Hay alguna Rx. Que potencie el efecto de la reaccion N\

e Existe alguna enfermedad concomitante que ayude a que se desarrolle con mayor
intensidad la SRAM

¢Qué debemos

saber? e Ej.: Velocidad de infusidn del medicamento, interaccion medicamentosa, reactividad
cruzada, otros. J




/. EXAMENES COMPLEMENTARIOS

| —) Sihay explorciones ~ — 4
(o) EXPLORACIONES complementarias

COMPLEMENTARIAS 1 —) No c’;%ﬂmg’;ﬂ — |

e Tenemos algun valor de laboratorio que ayude a confirmar la SRAM I

e Exploracidn clinica y/o laboratorial que demuestre una relacién entre la SRAM y el
PFS.

Qué debemos . . ;. . . . s ;.
Saber? e Ej.: Nivel sérico del PF, biopsias, exploraciones radioldgicas, pruebas alérgicas,

alteraciones enzimaticas, entre otras. )




CATEGORIA DEL ALGORITMO DE LA EVALUACION DE CAUSALIDAD

CATEGORIAS DEL ALGORITMO DE KARCH Y LASAGNA

Mo Clasificada Falta de Informacian
Improbable =0
Condicional 1-3
Posible 4.5
Probable B-7
Definida =8

DEFINIDA: Existe una relacion temporal con la administracion PF. No puede ser
explicado por la enfermedad concurrente ni por otros medicamentos.

PROBABLE: Existe una razonable secuencia temporal con la administracion del
PF. Improbable que se atribuya a la enfermedad u otros medicamentos.

POSIBLE: Existe una razonable secuencia temporal con la administracion del PF.
Podria ser explicado por una enfermedad u otros medicamentos

CONDICIONAL: Un evento clinico o alteraciones en las pruebas de laboratorio.
Es necesario mas datos para una evaluacion apropiada.

una secuencia temporal improbable en relacidon a la administracion del PF.

PF=Producto
farmacéutico



CATEGORIA DE GRAVEDAD DE LA EVALUACION DE CAUSALIDAD

e Rx. con signos y sintomas tolerados
* No necesita Tto.

e Rx. Que interfiere con las actividades sin amenazar la vida del
paciente.

e S| Tto.

supuestos:
® Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente
e Es necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria
e Es causa de invalidez o incapacidad permanente o significativa
e Es causa de alteraciones o malformaciones en el RN
e Contribuye directamente o indirectamente ala muerte

® Ocurrencia médica que se presenta con la administraciéon del PF, que puede ocasionar uno de los sgts w




CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD

ANEXO N° 04

FORMATO DE REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

CONFIDENCIAL

A. DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniciales(*): MAR Historia Clinica: Edad (*): 35 anos
Sexo (*) mF oM | Peso(Kq): 6o Ea DNI o Autogenerado: Teléfono:
Centro Asistenclal[*} ﬂOSvltCL[fSSGL[i/Ld servicio: Consulta externa Cama:

Diagnéstico Principal o CIE10:

Faringitis estreptococica

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS:

Describir la reaccién adversa (*)
nfermera refiere que inmediatamente
después que se le inyectara penicilina G

benzantinica por via IM, la paciente

presenta enrojecimiento y rvonchas en cara,
pecho y brazos, a los minutos sensacion de

comezon moderada, sensacion de alza
termica, aumento intenso de moqueo,

congestion nasal, lagrimeo; cefalea, y se
aniade sensacion de falta de aire y segundos

después pérdida de conocimiento. Se le

auxilia y presenta PA en 60/40mmiHyg, Sat

02 87%, alteracion del sensorio.

Fecha final de RAM

Fecha de inicio de RAM {*b U3 /05 /2020

S U3 2020

Farmacovigilancia intenslva oSl (@NO

o Leve D

Gravedad de la RAM (Marcar con X)

Moderada rave

o0 Re-aparicion
@Recu perado

o0 Desconocido
o Otro:

Evolucion de RAM (Marcar con X)

por re-exposicion

o Aln no se recupera

o Produjo discapacidad/incapacidad

o Produjo o prolongo su hospitalizacion

o Puso en grave riesgo la vida del paciente
o Muerte. Fecha: T

o Produjo anomalia congénita

Resultados relevantes de examenes de laboratorio posiblemente asociados a la RAM (incluir fechas pre-RAM y post-RAM)

No realizado

Observaciones adicionales relevantes de la historia clinica

ANTECEDENTES: Aparicion de "granitos” cuando tomo cefalexina soomg por VO por dos dias, hace un ario, que

o Insuficiencia Renal
HABITOS NOCIVOS:

o Insuficiencia Hepatica
o Alcohol

o Embarazo
o Tabaco

Alergia a:

No esta segura

Otro:

calmo al dejarlo de tomar

Niega




Nomre comerclly | - Dosis/ VI e Feha Fecha ﬂal Fecha Indicacién terapéutica o
genérico* Laboratorio Lote Frec. * Adm. inicio* | /suspensiéon* | reexposicion* CIE 10
Penicilina G benzantinica 1200000 ‘UI IM STAT. 9 [3/20 9/03)/20 ------------ . FE
s i6n(M X si | No | O R icion(M X si | N Mo
uspension(Marcar con X) ° | aplica e exposicion(Marcar con X) o aplica
1) ¢ Desaparecié la RAM al suspender 1) ¢ Aparecio la RAM al administrar nuevamente el
el producto farmacéutico sospechoso? X medicamento u otro producto farmacéutico? X
2) ;Desaparecié la RAM al disminuir la 2) ;El paciente ha presentado anteriormente la
dosis? X RAM al medicamento u otro producto X
farmacéutico? - -~ ~ L .
Especifique: AATernattrna .5 5C, OXIgertiote

El paciente recibié tratamiento para la reaccién adversa E)Si o No

_traumashock

apia, ingreso a

Nombre comercial y Dosis/ Viade | Fecha

genérico frecuencia Adm. inicio Fecha final Motivo de prescripcion
Paracetamol 500 mg C/12A Vo a6/3/20 08/03/20 |------------- AUTOMEDICACION
Clorfenamina 4mg 1vezyd Yo 01/3/20 08/03/20|------------- AUTOMEDICACION

“Nombres yalos: —

~WYZ

Teléfono o Correo electrénico(*):

wyz@essalud.gob.pe

Profesion(*):

Fecha de notificacién: ~q /A 71 | N° Notificacion:

Enfarmaora

Los campos (*) Son obligatorios

IO IX

“Notificar es Prevenir”

Correo electrénico: farmacovigilancia@essalud.qob.pe

Teléfono 265-6000, anexo 1953




EVALUACION DE CAUSALIDAD

I ETSI Eﬁ‘;{ﬂiggfiz CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
TECNOLOGIAS EN FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD
EsSalud et R UNIDAD FUNCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
ANEXO N° 06
FICHA DE EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE RAM NC Ficha
Para ser llenado durante el proceso de evaluacién por el Comité de Farmacovigilancia WY-001
7’ 7 7 7/ ’/
vk S ing G . benzantinica ram:...SAOCK anafifactico..
Resultado de la Evaluacién (Ver Algoritmo e Instructivo)
A. Criterio de Evaluacion Numero | Puntaje | | B. Categorias del Algoritmo de Causalidad
a) Secuencia temporal 1 +2 ( 1 )Definida >=8
b) Conocimiento previo 1 +2 ( 2 )Probable 6—-7 |
c) Efecto de retiro del farmaco 1 +2 ( 3 )Posible 4-5
d) Efecto de re exposicién al farmaco 5 +1 ( 4 )Condicional 1-3
sospechoso
e) Existencia de causas alternativas 2 -1 (5 )Improbable <=0
f) Factores contribuyentes que favorecen 1 1 (6 )No clasificable Falta informacion
la relacion de causalidad
g) Exploraciones complementarias 2 0 C. Gravedad (1) Leve
( 2) Moderado
Puntaje Total +7 ( 3) Grave |
Causa a|ternativa(3): USO PREVIO DE PARACETAMOL
Factor contribuyente(s): Reaccion cruzada por uso-previo-de cefolexina

Exploracion complementaria(s): _Ninguno-

Evaluador responsable: _ WY

Firma y Sello




