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Reporte de casos /serie de casos

Estudios transversales

Casos - controles

Cohortes

Ensayos Clínicos Aleatorizados

Revisiones sistemáticas, metanálisis

Revisiones sistemáticas, metanálisis

Ensayos Clínicos Aleatorizados

Cohortes

Casos - controles

Estudios transversales

Reporte de casos /serie de casos

IMPORTANCIA DE LOS NIVELES DE EVIDENCIA EN LA FARMACOVIGILANCIA
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Coloma, P. M., Trifirò, G., Patadia, V., & Sturkenboom, M. (2013). Postmarketing Safety Surveillance. Drug
Safety, 36(3), 183–197



Análisis de Causalidad
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Algoritmo de Karch y Lasagna modificado
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FICHA TÉCNICA

Es un documento que nos permite

conocer los diferentes aspectos de

un productos farmacéutico o

dispositivo médico. Las podemos

encontrar en las páginas web de

las agencias reguladoras.
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Agencias Reguladoras de los Países de Alta Vigilancia 

Sanitaria
Decreto Supremo N° 016 – 2011 – SA, y sus modificatorias

Link: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

ACCESO LIBRE
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Agencias Reguladoras de los Países de Alta Vigilancia 
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AEMPSACCESO LIBRE



IE
TS

I -
ES

SA
LU

D
 

ACCESO LIBRE
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FDA

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm

ACCESO LIBRE



IE
TS

I -
ES

SA
LU

D
 

ACCESO LIBRE
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ACCESO LIBRE
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ACCESO LIBRE
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ACCESO LIBRE
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Aspectos a considerar en una Ficha Técnica
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TIPOS DE ESTUDIOS EPIDEMIOLÓGICOS

OBSERVACIONALES

DESCRIPTIVOS

¿Existe grupo de comparación?

EXPERIMENTALES

ANALÍTICOS

Casos clínicos

Serie de casos

Estudios transversales

Casos - controles

Cohortes

NO SI

¿Existe asignación aleatoria y grupo 

de comparación?

EC no controlados

Estudios cuasi -

experimentales

ECA
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ACCESO LIBRE
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ACCESO LIBRE
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ACCESO LIBRE
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ACCESO LIBRE
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OTRAS FUENTES DE INFORMACIÓN

SUSCRIPCIÓN PAGADA SUSCRIPCIÓN PAGADA
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https://www.nice.org.uk/

ACCESO LIBRE
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https://www.drugs.com/

ACCESO LIBRE



Comunicación del Riesgo
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La comunicación de los aspectos de seguridad es esencial para

alcanzar los objetivos de las vigilancias, es decir, promover

prevenir y/o minimizar riesgos y promocionar el uso racional

de los PF y DM. No obstante, es de suma importancia

enfocarnos en la comunicación de información de seguridad

emergente.
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¿Qué es la información de
seguridad emergente?

Son problemas de seguridad de importancia, es decir, aquel que
tiene el potencial de alterar la relación beneficio/riesgo (B/R)

Eventos adversos serios (grave) (en población real)
Cambios en la prevalencia de un evento adverso común 
(principalmente en poblaciones vulnerables)
Errores de medicación / Off-label use
AESI (eventos adversos de especial interés - vacunas)
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EVENTOS ADVERSOS
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USO OFF LABEL
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Principios de la 

Comunicación 

de Riesgos

La información debe ser precisa, clara, confiable y 
utilizable.

Debe alcanzar la población objetivo en el momento 
adecuado para modificar alguna actitud 

Debe “ajustarse” de acuerdo al público objetivo 
manteniendo la exactitud y consistencia de la 
información.

Debe ser realizada por las agencias reguladoras de 
medicamentos y/o dispositivos médicos (ARM)

Las ARM deben garantizar resolver dudas, problemas de 
confusión de la población y/o pacientes.
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Agencias Reguladoras de los Países de Alta Vigilancia Sanitaria
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Sources of  

information used 

by regulatory 

agencies on the 

generation of  

drug safety 

alerts

56% Notificaciones 
espontáneas

41% ECA

Cohortes

Caso - control

Reporte/serie de 
casos

27%

22%

17%
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Comunicación de Riesgos Dirigida a Profesionales de Salud

Contenido
Plan de 

comunicación
Estrategias de 

difusión 
Impacto

Este tipo de información da a conocer los riesgos 
emergentes y las acciones a realizar para 
prevenirlos.
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TENER EN CUENTA…

El brindar información sobre problemas de 
seguridad de los PF no necesariamente significa 
que la ARM

Ha establecido la causalidad de la SRAM y el PF

Evitar la prescripción del PF

Evitar el uso del PF

Salvo la ARM emita alguna resolución que señale 
el retiro de un lote del PF.
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TRABAJO FREALIZADO POR EL CRI-ESSALUD

Link: http://www.essalud.gob.pe/ietsi/farmacov_tecnov.html 
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Lo que no se 
comunica no existe


