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PROCESOS DE LA FARMACOVIGILANCIA

ANÁLISIS DEL RIESGO

EVALUACIÓN

CUANTIFICACIÓN

IDENTIFICACIÓN

GESTIÓN DEL RIESGO

MEDIDAS ADMINISTRATIVAS

COMUNICACIÓN DEL RIESGO

PREVENCIÓN

Señales

Evaluación de la 
causalidadd



Recordemos el FLUJO DE LA NOTIFICACIÓN

• Notifican las 
Sospechas de 

reacciones 
adversas (SRAM)

Profesionales 
de la salud 

• Realizan la 
Evaluación de 

causalidad
• *Informe (SRAM 

graves)

Comités de FV 

• Validación

• Envío a DIGEMID 

CRI-EsSalud 
IETSI

NOTA: recordar que la RAM debe ser ingresada a la Historia Clínica del paciente.
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¿Probable, 
posible, 

improbable?



IE
TS

I -
ES

SA
LU

D
 

¿La talidomida causó la 
focomelia en este niño?"

¿Fue el Medicamento 
el que causó esto?

Surge la necesidad de un método lógico para 
el análisis de la causalidad. 
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Criterios epidemiológicos para la evaluación de 
causalidad 

• Los criterios de Bradford Hill, también
conocidos como criterios de causalidad
de Hill, son un grupo de nueve principios
que pueden ser útiles para establecer
pruebas epidemiológicas de una relación
causal entre una presunta causa y un
efecto observado.

Son útiles en FV para analizar las evidencias para la 
causalidad  entre el Producto Farmacéutico (P.F) y la 

condición clínica



01 Fuerza de Asociación 

02 Temporalidad 

03

04 Plausibilidad biológica

05 Coherencia 

06 Dosis- respuesta 

07 Especificidad 

08 Evidencia Experimental  

09 Analogía . 

Consistencia 
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Fuerza de 
asociación

• Se relaciona con el número de casos 
notificados comparado con el 
número de casos esperados. 

Temporalidad

• La causa debe preceder al efecto.

• Ejem: Agranulocitosis con frecuencia se
desarrolla una semana o dos después
del inicio del P.F sospechoso.

Consistencia

• Los reportes a pesar de
ser recibidos de diferentes
notificadores y países,
muestran observaciones
parecidas.
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Plausibilidad biológica: La reacción adversas está acorde
con el mecanismo de acción. Ejemplo: los medicamentos
anticolinérgicos pueden causar retención urinaria.

Coherencia: Combina los criterios entre consistencia y
plausibilidad biológica. Furosemida puede causar
pérdida de potasio.

Dosis – respuesta: La frecuencia de la RA aumenta con la
dosis. Fármacos de estrecho margen terapéutico.
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Especificidad:
• Una causa origina un efecto

en particular. No hay otra
explicación probable.

Evidencia 
experimental: 

• Estudios previos
preclínicos o EC.

Analogía:

• Reacciones parecidas han sido
observadas con otros P.F del
mismo grupo farmacológico. Por
ejemplo: ACO combinados y
trombosis venosa, IECA y el
angioedema.



Evaluación de la Causalidad 

• Resultado del análisis de la imputabilidad y de la
evaluación individual de la relación entre la
administración de un PF y la aparición de una
reacción adversa (RA). Lleva a determinar una
categoría de causalidad: definitiva, probable,
posible, condicional o improbable. El análisis de
causalidad es un proceso complejo donde deben
estar involucrados diversos profesionales y se basa
en los criterios clásicos de causalidad y/u opinión
de expertos.



¿Qué aspectos tenemos que tener en 

cuenta?

DIGEMID
Resolución Directoral N° 813-2000-DG-
DIGEMID - Ministerio de Salud - Perú

7 CRITERIOS DE EVALUACIÓN A 
TENER EN CUENTA

1 CATEGORIA DE CAUSALIDAD

1 CATEGORÍA DE GRAVEDAD
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¿Qué evalúan los siete  criterios?

1.-Secuencia Temporal
2.-

Conocimient
o Previo

3.-Efecto de 
Retirada

4.-Re-exposición
5.-Existencia de 
Causas alternas

6.-Factores 
Contribuyentes

7.-Exploraciones 
Complementarias



1.- Secuencia Temporal

¿Qué 
necesitamos?

• Las fechas de inicio y fin de la toma del medicamento.

• Las fechas de inicio y fin de la “supuesta” reacción adversa.

• De ser posible, el mecanismo de acción por el cual se desarrolla la reacción adversa.



1.- Secuencia Temporal

NO HAY 
INFORMACIÓN

0
PUNTOS

¿La reacción adversa es 
coherente con el 

mecanismo de acción?

No 
coherente Sí

¿La reacción adversa 
apareció por el retiro 

del medicamento?

INCOMPATIBLE

-1
PUNTOS

COMPATIBLE 
PERO NO 

COHERENTE

+1
PUNTOS

COMPATIBLE

+2
PUNTOS

RAM 
APARECIDA POR 

RETIRADA

Sí

Definitivament
e No

2

3

¿La reacción adversa 
ocurrió después de la 

toma del producto 
farmacéutico?

1

No se Sabe No Sí



2.-Conocimiento Previo

¿Qué 
necesitamos?

• La ficha técnica y referencias bibliográficas “confiables”.

• Una fuente que nos reporte casos encontrados: Vigiaccess

• De ser posible, el mecanismo de acción por el cual se desarrolla la reacción adversa.



2.-Conocimiento Previo

¿La RAM aparece en la ficha técnica y/o 
prospecto o en formulario de 

medicamentos, Meylers, Micromedex ?

NoSí

BIEN 
CONOCIDA

+2
PUNTOS

¿La RAM aparece en 
Vigiaccess y/o reportes de 

casos?

No

¿El mecanismo de 
acción es totalmente 
opuesto a la reacción 

adversa?

CONOCIDA EN 
REFERENCIAS 
OCASIONALES

+1
PUNTOS

-1
PUNTOS

EXISTE 
INFORMACIÓN 

EN CONTRA

Sí

Sí

1

2

3

DESCONOCIDA

0
PUNTOS





Otras fuentes de información de libre acceso 
http://www.adrreports.eu/es/search_subst.html#





http://www.vigiaccess.org/





3.-Retiro del medicamento 

¿Qué 
necesitamos?

• La fecha de retiro del producto farmacéutico.

• El efecto de la retirada.



3.- Retiro del medicamento

¿Se retiró el 
medicamento? SíNo

¿La reacción adversa 
mejoró?

Sí

¿El efecto es alguna 
malformación 

congénita, o es un 
efecto mortal o 

irreversible?

-2
PUNTOS

0
PUNTOS

Sí
No

1

2

4

+2
PUNTOS

SíNo

¿Se administró 
tratamiento o se 

sospecha de tolerancia?

3

+1
PUNTOS

No hay 
información

NoSí
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