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Objetivo principal:
implementar en el HUSI un
programa de
farmacovigilancia para la
deteccion, analisis y
notificacion de eventos
adversos asociados con el uso
de medicamentos.

Disefio: 1. Desarrollo y
validacion de un formato de
notificacion del evento; 2.
Desarrollo de un programa
de base de datos de uso facil
para la captura sistematica
de la informacion; 3.
Elaboraciéon y evaluacion de
una estrategia de notificacion
hospitalaria para detectar y
registrar los eventos
adversos.

Lugar: Hospital universitario
de tercer nivel de atencion.
Estrategia: disefiamos
inicialmente un formato de
notificacion, basado en
cuatro formatos diferentes
disponibles en la literatura.
Este instrumento fue
entonces sometido a
evaluacion de concordancia,
para hacer modificaciones y
decidir la version definitiva.
Mediante el uso de Epi-Info
6.0, disefiamos una base de
datos; finalmente disefiamos

y evaluamos un sistema de
notificacion para detectar y
registrar los eventos adversos
observados en los
departamentos de Medicina
Interna y Cirugia.
Resultados: durante un
periodo de cuatro meses, la
incidencia global cumulativa
fue de 18/1501 (12x1000). Los
eventos adversos detectados
con mas frecuencia fueron
exantema (5/18, 28%),
elevacion de enzimas
hepaticas (3/18,17%),
hemorragias (3/18,17%) y
nefrotoxicidad (2/18,11%).
La deteccion y notificacion de
los eventos adversos se asocio
con cambios en el manejo en
casi todos los pacientes (17/
18).

Conclusiones: es posible
dentro de la actividad de
hospitales universitarios de
atencion terciaria en
Colombia, iniciar y mantener
un registro de eventos
adversos dentro de un
programa global de
farmacovigilancia. Ademas
de la conexion obvia con los
esfuerzos de mejoria
continuada de calidad en una
institucion, este programa
puede beneficiar a los
pacientes al permitir la
deteccion sistematica y
temprana de los eventos
adversos.
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Introduccién

1 Ministerio de Salud

de Colombia ha im-

pulsado en los Gltimos

seis afios, con la ase

soria de la Organiza-

cion Panamericana de la Salud

(OPS), una estrategia nacional

para mejorar el acceso de la co-

munidad a medicamentos efica-

ces de buena calidad, el estable-

cimiento de un programa de me-

dicamentos esenciales y genéri-

cos, y la promocion de prescrip-

cion racional de medicamentos

(1,2). Dentro de este ultimo pro-

grama, la farmacovigilancia se

ha considerado como instrumen-

to fundamental inicial, sobre el

cual basar estrategias mas avan-

zadas y complejas de utilizacion

eficiente y racional de medica-
mentos.

En el ultimo afo en el pais se
han promovido foros sobre el
tema con el patrocinio del Mi-
nisterio de Salud, el Instituto de
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vigilancia de medicamentos y
alimentos (INVIMA) y la OPS
(3,4), se ha recopilado informa-
cion sobre el estado del arte en
este tema (5), se ha elaborado
un documento preliminar para
proponer la constituciéon de una
comision nacional de farmaco-
vigilancia (6), y se han llevado a
cabo estudios sobre habitos de
prescripciéon (7). Dentro de este
marco conceptual se ha evalua-
do la factibilidad de promover
la creacion de un programa na-
cional de farmacovigilancia para
el registro y notificacion siste-
matica de reacciones y eventos
adversos asociados con el uso
de medicamentos, mediante el
desarrollo de centros regionales.
Independiente de la estructura
organizacional que tome un pro-
grama de esta magnitud, es cla-
ro que un punto de partida im-
portante es la creacion dentro de
hospitales de cualquier nivel de
complejidad, de comités de vi-
gilancia epidemiologica de re-
acciones adversas a medicamen-
tos en pacientes hospitalizados
o atendidos en los servicios de
urgencias. Estos comités de
farmacovigilancia hospitalaria
tendrian como objetivo prima-
rio la deteccion, registro, notifi-
cacion, y analisis causal de even-
tos adversos a medicamentos. En
una fase mas avanzada, y dentro
de un marco global de mejora-
miento continuo de calidad hos-
pitalaria, estos comités tendrian
como objetivos adicionales rea-
lizar, de manera sistematica y
continuada en el tiempo, estu-
dios de utilizacion de medica-
mentos, prescripcion racional, y
monitoreo farmacocinético cli-
nico (8). Tal infraestructura brin-
daria un ambiente envidiable en
donde anidar estudios farma-
coepidemioldgicos analiticos
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para contestar hipdtesis nove-
dosas de investigacion sobre los
efectos no intencionados -usual-
mente infrecuentes- de los me-
dicamentos en el ser humano (9).
El presente informe tiene como
objetivo principal presentar la
experiencia inicial con la imple-
mentacion en el Hospital Uni-
versitario de San Ignacio
(HUSI), de un programa intra-
hospitalario de farmacovi-
gilancia, para la deteccion, re-
gistro, notificacion y analisis de
eventos adversos a medicamen-
tos, de acuerdo con las directri-
ces del Ministerio de Salud.

Material y métodos
Desarrollo  del formato de
recoleccion de la informacion
Inicialmente, para la creacion de
un instrumento valido y confiable
donde recolectar los eventos ad-
versos, tuvimos en cuenta cuatro
tipos de formatos usados comun-
mente en la literatura mundial: el
sugerido por la OMS, el usado en
el Sistema de Tarjeta Amarilla
del Reino Unido y de Espaiia, y
uno estandar usado por la indus-
tria farmacéutica para la notifica-
cion de eventos adversos.
Habiendo decidido las diferentes
variables que deberia contener el
formato, desarrollamos varios
borradores de la hoja de recolec-
cion, que fuera a la vez autoex-
plicativa y que permitiera una re-
copilacion eficiente de la infor-
macion. Sin embargo, decidimos
que un formato de recoleccion de
informacion sobre acontecimien-
tos adversos asociados con me-
dicamentos en el ambito hospita-
lario deberia contener mas varia-
bles que las usadas para el repor-
te comunitario. Este formato fue
criticado y evaluado por pares,
que dieron su retroalimentacion
y llevaron a otra modificacion.
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En una segunda fase, el formato
fue evaluado por una bioesta-
distica con nivel de maestria y
entrenamiento formal en desa-
rrollo de instrumentos de reco-
leccion de informacion (MNR),
quien sugirié nuevos cambios en
algunas variables, nuevos cam-
bios a la hoja de recoleccion, y
la factibilidad de iniciar el desa-
rrollo de la base de datos segin
el formato.

En una tercera fase, unificamos
el formato de recoleccion de la
informacién y evaluamos su
confiabilidad. Para esto obtuvi-
mos la colaboracion de dos mé-
dicos en programa de entrena-
miento en Medicina Interna,
quienes en dos tiempos diferen-
tes utilizaron el formato para des-
cribir los eventos adversos vis-
tos en 12 pacientes tratados en
el HUSI. Evaluamos el tiempo
que les tomaba diligenciarlo, la
confiabilidad intra e interob-
servador de algunas de las va-
riables, en cudales no se llenaban
los datos, y con cuales habia di-
ficultad en la interpretacion de
las variables. Un resumen de este
proceso se encuentra en la Tabla
1, e incluye el grado de acuerdo
y el indice de concordancia (co-
eficiente kappa) dependiendo de
la variable escogida.

En una cuarta fase discutimos con
estos observadores las fuentes de
error y de discordancia, lo que
llevé a una nueva modificacion
del formato de recoleccion de los
eventos adversos. La version fi-
nal se ilustra en la Figura 1.

Diserio de la base de datos

Se utilizé el programa Epi-Info
6.0, teniendo en cuenta dejar una
pagina de introduccion y de ayu-
da para su diligenciamiento, asi
como filtros y limites de valores
que pueden tomar las variables,
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e Informe todos los eventos no esperados, que se presenten durante la administracién de medicamentos (Un evento
por formulario).

e Informe los eventos adversos a vacunas, materiales quirtrgicos, suturas, y liquidos para lentes de contacto.

e Informe posibles interacciones medicamentosas adversas.

1. Médico que reporta el evento 2. Datos del paciente
Nombre: Nombre:
Especialidad: Med. Interna ] Cirugia general [_] Edad:
Otra[] Sexo: F[] M ] Peso: | i I Tkg
Fecha: H.C.: | I | | I | |
Antecedentes médicos relevantes: Negativos: [
Antecedentes alérgicos: (descripcién de la reaccién alérgica- nombre del medicamento) Negativos: []

3. Medicamentos:

(Escriba los medicamentos en orden de sospecha de haber causado el evento. Si es posible, también incluya
los medicamentos que ha recibido en los dltimos 3 meses; incluyendo medicamentos automedicados)

Nombre Via de administracion Dosis y frecuencia de Fecha de inicio-Fecha de
medicamento administracién (dosis diaria, semanal o mensual) finalizacién
D/M/A - D/M/A

N U W N =

4. Evento adverso:

Descripcién del evento adverso Fecha de inicio 5.Desenlace
y finalizacién (Coloque la letra correspondiente en la casilla)

A. Recuperacion sin secuelas

B. Recuperacién con secuelas

C. Aun sin recuperacién

D. Muerte - asociada al evento adverso

E. Muerte - ninguna relacién con el medicamento

F. Desconocido (no se aplica en eventos intrahospitalarios)

6. Tratamiento del evento adverso:

A. Suspensién de medicamentos por el evento Marque en cada casilla: 1.8l 2. NO
B. Reduccién de la dosis de medicamentos A I:l B r I CI |
C. No cambios en los medicamentos

sHubo resolucién de los sintomas? ™~ Si i No

sHubo una segunda exposicién del paciente al medicamento? Si No

sReaparecio6 el evento adverso? Si No

7. Comentarios: (afada cualquier informacién relevante con respecto a el evento)

8. Firma:

Figura 1. Reporte de eventos adversos a medicamentos.
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para facilitar la captaciéon de la
informacion.

Desarrollo de la estrategia de
identificacion y recoleccion de
la informacion

El programa de vigilancia de
eventos adversos fue situado
dentro de las actividades del Co-
mité de Farmacia del HUSI, el
cual es integrado por:

Director del Departamento de
Medicina Interna (director del
comité); Director Cientifico del
hospital; quimico farmacéutico,
director de la farmacia hospita-
laria; internista infectdlogo;
epidemidlogo y economista cli-
nico; cirujano general director
del departamento de urgencias;
representante del departamento
de ginecoobstetricia.

Las funciones dentro del pro-
grama son las siguientes: Di-
rector del programa: el director
del Comité de Farmacia del
HUSI: tiene la coordinaciéon ad-
ministrativa y la responsabilidad
de la consecucion del recurso hu-
mano. Esta a cargo de implemen-
tar el programa, supervisar su eje-
cucion, y promover las reuniones
académicas de educaciéon y moti-
vacion.

Enfermera licenciada: encarga-
da de responder a la estrategia
pasiva y supervisar el diligen-
ciamiento de los formularios y el
registro de los eventos adversos.
Meédicos residentes (2): ayudan
a la enfermera jefe en sus fun-
ciones y en concientizar al per-
sonal médico y de enfermeria
dia a dia en las salas de pacien-
tes. Con mayor entrenamiento
estaran en capacidad de llevar a
cabo el algoritmo de inferencia
causal que se utilizara.

Secretaria: digita la informacion
en una base de datos, y genera
informes administrativos bajo la
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Coiwérdancia Concordancia
interobservador intracbservador
Variable
31-3-97 4-4-97 Observader Observador
1 2
Edad paciente 75% 66.6% 66.6% 58%
Sexo paciente K=0.086 K=0.428 =0.285 K=1.0
Medicamento No. 1 5% 91.6% 91.6% 66.6%
Fecha inicio 25% 25% 66.6% 66.6%
tratamiento
Desenlace K=0.236 K=0.092 =0.755 K=0.374
Tratamiento
evento adverso K=0.483 -~ K=0.572 K=0.561 . K=0.727
K: coeficiente kappa.

Tabla 1. Concordancia de variables selectas en el instrumento.

supervision del coordinador y de
la enfermera jefe.

Asesores  de farmacologia 'y
epidemiologia: brindan la ase-
soria necesaria en todas las fa-
ses del programa: planeacion,
implementaciéon, ejecuciéon y
evaluacion.

El programa debe cobijar todo
el hospital, incluyendo el servi-
cio de urgencias. Para el proyec-
to piloto inicial, se empez6 Uni-
camente en los servicios de me-
dicina interna y cirugia, donde
se presento inicialmente a todos
los médicos que laboran en es-
tos servicios, a los médicos en
programa de entrenamiento de
postgrado, al personal de enfer-
meria, y a los estudiantes de
pregrado de ultimo afio. Ade-
mas, en ambos servicios se co-
locaron carteles que promovian
y recordaban el programa.

El programa pag6 una enferme-
rajefe de medio tiempo para la
labor de pesquisa y seguimien-
to de las reacciones medicamen-
tosas adversas, asi como de dos
residentes de medicina interna,
los cuales estaban dedicados a
la labor de imputabilidad (cau-
salidad) del evento, como su tra-
bajo de promocion de especia-

lidad. El programa entonces
descansd sobre dos estrategias:
estrategia pasiva: busqueda de
eventos atendiendo la llamada
de los servicios clinicos. Para
esta estrategia, y para asegurar
la participacion del cuadro mé-
dico y de enfermeria, el progra-
ma se dedicé a responder y re-
accionar ante el informe de una
potencial reaccién adversa. El
diligenciamiento del formulario
respectivo fue hecho por el cuer-
po médico y de enfermeria, bajo
supervision de la enfermera del
programa, quienes llenaban el
formato de registro de evento
adverso. La enfermera cuantifi-
c6 mensualmente con la ayuda
del departamento de estadistica
el numero de pacientes hospita-
lizados para obtener estimativos
de denominadores para estadis-
ticas basicas. Posteriormente, la
informacién se capturd en
computador, en la base de da-
tos.

Estrategia activa/intensiva: esta
estrategia involucrdé la partici-
paciéon activa de la enfermera
del programa, quien se despla-
z6 a los servicios de medicina
interna y cirugia dos veces por
semana con el fin de realizar la
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evaluacion continuada de even-
tos adversos y de promover la
estrategia pasiva, y no unica-
mente confiar en el informe de
los clinicos. Fuentes de infor-
macién adicionales fueron la
historia clinica, el médico, las

personal o telefénicamente al
equipo del estudio sobre la pre-
sencia de un evento, y el perso-
nal del programa entonces po-
dian llenar el formato. La estra-
tegia siguio entonces de acuer-
do al formato anterior.

enfermeras, y el paciente. Finalmente, con base en las no-
Adicionalmente, los clinicos tificaciones hechas en los cuatro
podian unicamente informar meses que constituyeron el mar-
Mes Medicina interna Cirugia
Hombres Mujeres Total Hombres Mujeres Total
Mayo 1 68 139 92 109 201
Junio - 4 76 150 106 118 224
Julio 76 105 181 106 130 236
Agosto 60 91 151 120 99 219

Tabla 2. Distribucién por departamento clinico, sexo y mes, de los egresos observados entre

agosto y mayo de 1997 en el HUSI.

Eventos
x 1000

35- e
= Total

304

251 21544 a

Junio
Mes 1997

o Hombre

845-59a

o Mujer

060+ a

Figura 2. Distribucién de eventos por mes, sexo y grupo etdreo, HUSL

Evento adverso Frecuencia
Reacciones cutdneas 5
Alteracién pruebas funcién hepdtica

Elevacign de transaminasas 3
Nefrotoxicidad

Aumento progresivo de creatinina 2

Hemorragia de vias digestivas altas 1

Hematuria 2

Hematoma pared abdominal 1
Sintomas gastrointestinales

Epigastralgia y nauseas ik
Alteraciones hematolégicas

Trombocitopenia aislada 1
Ataque agudo de gota 1
Enrojecimiento-rubor facial 1
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Tabla 3. Eventos adversos descritos (n=18).

co de tiempo piloto, la actividad
del programa origind estadisti-
cas mensuales con la ayuda del
departamento de estadistica, las
cuales empezaran a ser informa-
das y diseminadas una vez los
datos obtenidos de la vigilancia
epidemioldgica sean sistemati-
zados.

Resultados
Durante los meses de mayo a
agosto de 1997 se cuantificaron
1.501 egresos, 621 del Departa-
mento de Medicina Interna, y
880 del Departamento de Ciru-
gia. La Tabla 2 muestra estos
egresos hospitalarios, estratifi-
cados por sexo y edad. Durante
los mismos meses se notificaron
18 eventos adversos en 18 pa-
cientes, lo que representa una
incidencia acumulativa de 12 x
1.000 (18/1501). La Figura 2
muestra la incidencia en funcidn
de mes. sexo y estrato de edad.
De los 18 eventos, 14 (78% ) fue-
ron notificados en pacientes mé-
dicos, y solo cuatro (22%) se
presentaron en pacientes quirur-
gicos. El promedio de edad de
estos pacientes fue de 44,5 afios
(SD: 16,1, mediana: 45),y 61%
fueron del sexo masculino. El
tipo de evento, asi como su fre-
cuencia, se muestra en la Tabla
3; los eventos adversos notifica-
dos con mas frecuencia fueron
exantemas (5/18, 28%), hepato-
toxicidad (3/18,17%), hemorra-
gias (3/18, 17%) y nefroto-
xicidad (2/18, 11%).
Los medicamentos prescritos en
este grupo, sin categorizacion
causal a priori, estan enuncia-
dos en la Tabla 4, junto con la
via de administracion inmedia-
tamente anterior a la documen-
tacion del evento; la clase de
medicamentos prescritos con
mayor frecuencia fueron los
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antibioticos (13/51, 25%). En lo
que respecta a recuperacion del
evento adverso, 50% de los pa-
cientes lo habia hecho sin se-
cuela, mientras que el otro 50%
habia presentado recuperacion
incompleta o no se habia recu-
perado. Nosotros no encontra-
mos asociacion entre el tipo de
evento y la probabilidad de re-
cuperacion en este reducido gru-
po. Es de anotar que aunque es-
tos pacientes ya estaban severa-
mente comprometidos por sus
entidades de base, y por ende es
dificil establecer con justicia la
real contribucion del evento ad-
verso en su evolucién posterior,
uno de los pacientes que presen-
taron elevacion de nitrogenados
necesitdo hemodialisis, y uno de
los que presentaron hematoma
de pared abdominal necesito
transfusion de sangre, drenaje
quirurgico del hematoma, y hos-
pitalizacion en la unidad de cui-
dados intensivos.

Con respecto al manejo del
evento adverso, su deteccion y
notificacion coincidié con cam-
bio en el manejo farmacologico
en 17 de los 18 pacientes, ya
fuese retiro, disminucidén en la
dosis de uno o mas medicamen-
tos.

Discusion
El presente informe muestra el
intento piloto de instaurar un pro-
grama de deteccion, notificacion
y analisis de eventos adversos
asociados al uso de medicamen-
tos en un hospital universitario
de atencion terciaria en la ciu-
dad de Santafé de Bogota. Cree-
mos que la experiencia ha sido
positiva y que puede ser replica-
da en hospitales de caracteristi-
cas similares.

Experiencias semejantes han
sido informadas en la literatura
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mundial, mostrando que su
implementacion exitosa puede
no so6lo reducir costos asocia-
dos con el uso de los medica-
mentos, sino redundar en au-
mento de la prescripcion racio-
nal y de la deteccion de eventos
serios previamente desconoci-
dos (8). Se ha calculado que la
implementacion de estos pro-
gramas tiene por lo general un
perfil econdémico favorable,
dado que su costo es compen-
sado con creces por el ahorro
asociado con la deteccidon tem-
prana del evento y la consecuen-
te modificacion del esquema te-
rapéutico. Cuando el programa
es complementado con el anali-
sis sistematico de la utilizacion
hospitalaria de medicamentos,
de tal manera que se pueda pre-
venir la aparicion del evento
adverso, el ahorro neto puede
ser mucho mayor (10, 11).

La importancia de la deteccion
y analisis puntual de eventos ad-
versos a medicamentos, dentro
de un programa global de
farmacovigilancia es también
universalmente reconocido des-
de el punto de vista del paciente;
los eventos adversos en pacien-
tes hospitalizados han sido aso-
ciados de manera convincente
con aumento en la estadia hos-
pitalaria y en la mortalidad, cuan-
do se comparan con pacientes
de igual grado de severidad y
manejo similar que no presentan
estos eventos (12).

Los resultados iniciales de nues-
tro trabajo son consistentes con
la evidencia de la literatura mun-
dial (13, 14); los eventos notifi-
cados de nuestro trabajo corres-
ponden a los tipos A y B, y exis-
te ademas un espectro de severi-
dad presente de eventos tanto
leves como severos. La frecuen-
cia de eventos vistos, y los me-
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Medicamento Frecuencia Via
administracién

Antimicrobianos

Amikacina 1 LV:

Anfotericina B 1 LV.

Ceftazidime 1 1V

Ceftriaxone 1 IV

Cefuroxime 1 LV

Ciprofloxacina 2 LV.

Clindamicina 1 I.V.

Eritromicina 2 YO

Furoxona i V.O:

Vancomicina 2 LY

Isoniazida 2 V.O.

Rifampicina i V.0.

Pirazinamida 1 NG

Lamivudina 3 V.0.

Zidovudina 2 V.0.

Indinavir 1 V.0.

Ritonavir e V.0.
Antihipertensivos

Diltiazem 2 V.0

Nifedipina 1 V.O.

Clonidina T V.0.

Captopril 2 V.0.

Monopril 1 V.0.
Anticoagulantes

Heparina 3 V-

Warfarina 3 V.0.
Antianginosos

Nitroglicerina 1 LV:
Benzodiazepinas

Diazepam 1 By
Aines

Dipirona i EV.

Acetaminofén 1 V.0.

Acido acetil salicilico 1 V.O.

Opiodes

Paracodina 2 V.0.
Anti reumatoideos

Sales de oro it

Cloroquina 1 V.0.
Antiarritmicos

Amiodarona 2 VO
Antidepresivos TRICI

Amitriptilina it V.0.
Hormonas

Insulina NPH 1 S.C.

Prednisona 1 V.0.
Diuréticos

Furosemida 1 V.0.
Protectores gastricos

Sucralfate 1 V.0.

Tabla 4. Medicamentos prescritos en pacientes con eventos
adversos (n=18).
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dicamentos asociados, parecen
reflejar mas que todo la compo-
sicion de la poblacion hospitala-
ria en nuestro centro y la fre-
cuencia con que se prescriben
las diferentes clases de medica-
mentos en nuestra poblacion. De
igual manera, el nimero relati-
vamente elevado de eventos sin
resolver puede en cierto modo
reflejar el momento en que se
llena el formato, y no necesaria-
mente la frecuencia verdadera
de las secuelas del evento ad-
Verso.

Finalmente, queremos resaltar
algunos puntos estratégicos que
dentro del grupo de trabajo he-
mos observado como poten-
cialmente criticos para el éxito
de un programa hospitalario de
farmacovigilancia. En primer
lugar, debe existir la voluntad
politica de las directivas de alto
nivel en el hospital para reco-
nocer el programa como parte
integral de una filosofia de me-
joramiento continuo de calidad
de la atencion hospitalaria. En
segundo lugar, la composicion
del grupo de trabajo debe re-
flejar las areas del conocimien-
to generalmente comprometi-
das en la farmacovigilancia:
quimicos farmacéuticos, médi-
cos, enfermeras, y epidemiolo-
gos. En tercer lugar, los servi-
cios clinicos deben ser no soélo
notificados de la presencia del
programa, sino ser involucra-
dos como pieza vital sin la cual
el programa fracasaria. Final-
mente, la retroalimentacion de
lo notificado a los servicios cli-
nicos participantes debe ser
continua en el tiempo y lleva-
da a cabo de manera construc-
tiva; esto es especialmente cier-
to si se ha de promover cual-
quier tipo de intervenciéon en
un futuro (15-18).
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Summary
Development of a Pilot Pharma-
covigilance Program at San
Ignacio University Hospital.
Main objective: To implement
at HUSI an in-hospital pharma-
covigilance program to detect,
register, analyze and notify ad-
verse events associated with
medication use.
Design: The program had three
phases: 1. Development and vali-
dation of an event notification
form; 2. Development of an easy
to use database program to sys-
tematically capture the relevant
information; 3. Devise and pilot
an in-hospital notification system
to detect and register observed
adverse events.

Setting: Tertiary care, university
based hospital in Santa Fe de
Bogota.

Strategy: We initially designed
an event notification form, based
on four different formats avail-
able in the literature. We sub-
jected the instrument to inter and
intra-rater agreement statistics to
then make modifications and
decide on a final version. Using
Epi-Info 6.0, a database program
was later designed, which has
filters for off-limit values, fi-
nally, we devised and piloted
both an active and passive noti-
fication system to detect and reg-
ister observed adverse events in
the Internal Medicine and Sur-
gery departments.

Results: The overall cumulative
incidence figure was 18/1501 (12
x 1.000). Fourteen adverse
events were detected in medical
patients (78%), and only four in
surgical patients (22%). The
most frequent adverse event re-
ported were rash (5/18, 28%),
liver enzyme elevation (3/18,
17%), bleeding (3/18,17%), and
nephrotoxicity (2/18,11%). The
most frequent medications pre-
scribed in this group were anti-
biotics (13/51, 25%). Detection
and notification of the adverse
event led to change in therapy
(medication withdrawal or doses
reduction) in almost all patients
(17/18).

Conclusions: It is feasible within
the environment of a tertiary care
university hospital in Colombia
to initiate and maintain a registry
of adverse events within a
pharmacovigilance program. Be-
sides the obvious connection with
a hospital's continuos quality im-
provement efforts, this program
may benefit patients directly by a
more timely and systematic de-
tection of adverse events.
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