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Objetivo principal: 
implementar en el HUSI un 
programa de 
farmacovigilancia para la 
detección, análisis y 
notificación de eventos 
adversos asociados con el uso 
de medicamentos. 
Diseño: 1. Desarrollo y 
validación de un formato de 
notificación del evento; 2. 
Desarrollo de un programa 
de base de datos de uso fácil 
para la captura sistemática 
de la información; 3. 
Elaboración y evaluación de 
una estrategia de notificación 
hospitalaria para detectar y 
registrar los eventos 
adversos. 
Lugar: Hospital universitario 
de tercer nivel de atención. 
Estrategia: diseñamos 
inicialmente un formato de 
notificación, basado en 
cuatro formatos diferentes 
disponibles en la literatura. 
Este instrumento fue 
entonces sometido a 
evaluación de concordancia, 
para hacer modificaciones y 
decidir la versión definitiva. 
Mediante el uso de Epi-Info 
6.0, diseñamos una base de 
datos; finalmente diseñamos 

y evaluamos un sistema de 
notificación para detectar y 
registrar los eventos adversos 
observados en los 
departamentos de Medicina 
Interna y Cirugía. 
Resultados: durante un 
período de cuatro meses, la 
incidencia global cumulativa 
fue de 18/1501 (12x1000). Los 
eventos adversos detectados 
con más frecuencia fueron 
exantema (5/18, 28%), 
elevación de enzimas 
hepáticas (3/18,17%), 
hemorragias (3/18,17%) y 
nefrotoxicidad (2/18,11%). 
La detección y notificación de 
los eventos adversos se asoció 
con cambios en el manejo en 
casi todos los pacientes (17/ 
18). 
Conclusiones: es posible 
dentro de la actividad de 
hospitales universitarios de 
atención terciaria en 
Colombia, iniciar y mantener 
un registro de eventos 
adversos dentro de un 
programa global de 
farmacovigilancia. Además 
de la conexión obvia con los 
esfuerzos de mejoría 
continuada de calidad en una 
institución, este programa 
puede beneficiar a los 
pacientes al permitir la 
detección sistemática y 
temprana de los eventos 
adversos. 

Introducc ión 
1 Ministerio de Salud 
de Colombia ha im-
pulsado en los últimos 
seis años, con la ase 
soría de la Organiza-

ción 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 promoción de prescrip-
ción racional de medicamentos 
(1,2). Dentro de este último pro-
grama, la farmacovigilancia se 
ha considerado como instrumen-
to fundamental inicial, sobre el 
cual basar estrategias más avan-
zadas y complejas de utilización 
eficiente y racional de medica-
mentos. 

En el último año en el país 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-
ción sobre el estado del arte en 
este tema (5), se ha elaborado 
un documento preliminar para 
proponer la constitución de una 
comisión nacional de farmaco-
vigilancia (6), y se han llevado a 
cabo estudios sobre hábitos de 
prescripción (7). Dentro de este 
marco conceptual se ha evalua-
do la factibilidad de promover 
la creación de un programa na-
cional de farmacovigilancia para 
el registro y notificación siste-
mática 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 creación dentro de 
hospitales de cualquier nivel de 
complejidad, de comités de vi-
gilancia epidemiológica de re-
acciones adversas a medicamen-
tos en pacientes hospitalizados 
o atendidos en los servicios de 
urgencias. Estos comités de 
farmacovigilancia hospitalaria 
tendrían como objetivo prima-
rio la detección, registro, notifi-
cación, y análisis causal de even-
tos adversos a medicamentos. En 
una fase más avanzada, y dentro 
de un marco global de mejora-
miento continuo de calidad hos-
pitalaria, estos comités tendrían 
como objetivos adicionales rea-
lizar, de manera sistemática y 
continuada en el tiempo, estu-
dios de utilización de medica-
mentos, prescripción racional, y 
monitoreo farmacocinético clí-
nico (8). Tal infraestructura brin-
daría un ambiente envidiable en 
donde anidar estudios farma-
coepidemiológicos analíticos 

para contestar hipótesis nove-
dosas de investigación 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-
mentación en el Hospital Uni-
ve r s i t a r io de San Ignac io 
(HUSI), de un programa intra-
hosp i t a l a r io de f a r m a c o v i -
gilancia, para la detección, re-
gistro, notificación y análisis de 
eventos adversos a medicamen-
tos, de acuerdo con las directri-
ces del Ministerio de Salud. 

Material y m é t o d o s 
Desarrollo del formato de 
recolección de la información 
Inicialmente, para la creación de 
un instrumento válido y confiable 
donde recolectar los eventos ad-
versos, tuvimos en cuenta cuatro 
tipos de formatos usados común-
mente en la literatura mundial: el 
sugerido por la OMS, el usado en 
el Sistema de Tarjeta Amarilla 
del Reino Unido y de España, y 
uno estándar usado por la indus-
tria farmacéutica para la notifica-
ción de eventos adversos. 
Habiendo decidido las diferentes 
variables que debería contener el 
formato, desarrollamos varios 
borradores de la hoja de recolec-
ción, que fuera a la vez autoex-
plicativa y que permitiera una re-
copilación eficiente de la infor-
mación. Sin embargo, decidimos 
que un formato de recolección de 
información sobre acontecimien-
tos adversos asociados con me-
dicamentos en el ámbito hospita-
lario debería contener más varia-
bles que las usadas para el repor-
te comunitario. Este formato fue 
criticado y evaluado por pares, 
que dieron su retroalimentación 
y llevaron a otra modificación. 

En una segunda fase, el formato 
fue evaluado por una bioesta-
dística con nivel de maestría y 
entrenamiento formal en desa-
rrollo de instrumentos de reco-
lección de información (MNR), 
quien sugirió nuevos cambios en 
algunas variables, nuevos cam-
bios a la hoja de recolección, y 
la factibilidad de iniciar el desa-
rrollo de la base de datos según 
el formato. 
En una tercera fase, unificamos 
el formato de recolección de la 
información y evaluamos su 
confiabilidad. Para esto obtuvi-
mos la colaboración 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 cuáles no se llenaban 
los datos, y con cuáles había di-
ficultad en la interpretación de 
las variables. Un resumen de este 
proceso se encuentra en la Tabla 
1, e incluye el grado de acuerdo 
y el índice 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 
llevó a una nueva modificación 
del formato de recolección de los 
eventos adversos. La versión fi-
nal se ilustra en la Figura 1. 

Diseño de la base de datos 
Se utilizó el programa Epi-Info 
6.0, teniendo en cuenta dejar una 
página de introducción y de ayu-
da para su diligenciamiento, así 
como filtros y límites de valores 
que pueden tomar las variables, 
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para facilitar la captación de la 
información. 

Desarrollo de la estrategia de 
identificación y recolección de 
la información 
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 Científico del 
hospital; químico farmacéutico, 
director de la farmacia hospita-
laria; internista infectólogo; 
epidemiólogo y economista clí-
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 coordinación ad-
ministrativa y la responsabilidad 
de la consecución del recurso hu-
mano. Está a cargo de implemen-
tar el programa, supervisar su eje-
cución, y promover las reuniones 
académicas de educación y moti-
vación. 

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. 
Médicos residentes (2): ayudan 
a la enfermera jefe en sus fun-
ciones y en concientizar al per-
sonal médico y de enfermería 
día a día en las salas de pacien-
tes. Con mayor entrenamiento 
estarán en capacidad de llevar a 
cabo el algoritmo de inferencia 
causal que se utilizará. 
Secretaría: dígita la información 
en una base de datos, y genera 
informes administrativos bajo la 

supervisión del coordinador y de 
la enfermera jefe. 
Asesores de farmacología y 
epidemiología: brindan la ase-
soría necesaria en todas las fa-
ses del programa: planeación, 
implementación, ejecución y 
evaluación. 
El programa debe cobijar todo 
el hospital, incluyendo el servi-
cio de urgencias. Para el proyec-
to piloto inicial, se empezó úni-
camente en los servicios de me-
dicina interna y cirugía, donde 
se presentó inicialmente a todos 
los médicos que laboran en es-
tos servicios, a los médicos en 
programa de entrenamiento de 
postgrado, al personal de enfer-
mería, y a los estudiantes de 
pregrado de último año. Ade-
más, en ambos servicios se co-
locaron carteles que promovían 
y recordaban el programa. 
El programa pagó una enferme-
ra jefe de medio tiempo para la 
labor de pesquisa y seguimien-
to de las reacciones medicamen-
tosas adversas, así 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 promoción de especia-

lidad. El programa entonces 
descansó sobre dos estrategias: 
estrategia pasiva: búsqueda de 
eventos atendiendo la llamada 
de los servicios clínicos. Para 
esta estrategia, y para asegurar 
la participación del cuadro mé-
dico y de enfermería, el progra-
ma se dedicó a responder y re-
accionar ante el informe de una 
potencial reacción adversa. El 
diligenciamiento del formulario 
respectivo fue hecho por el cuer-
po médico y de enfermería, bajo 
supervisión de la enfermera del 
programa, quienes llenaban el 
formato de registro de evento 
adverso. La enfermera cuantifi-
có mensualmente con la ayuda 
del departamento de estadística 
el número de pacientes hospita-
lizados para obtener estimativos 
de denominadores para estadís-
ticas básicas. Posteriormente, la 
i n fo rmac ión se capturó en 
computador, en la base de da-
tos. 

Estrategia activa/intensiva: esta 
estrategia involucró la partici-
pación activa de la enfermera 
del programa, quien se despla-
zó a los servicios de medicina 
interna y cirugía dos veces por 
semana con el fin de realizar la 
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evaluación continuada de even-
tos adversos y de promover la 
estrategia pasiva, y no única-
mente confiar en el informe de 
los clínicos. Fuentes de infor-
mación adicionales fueron la 
historia clínica, el médico, las 
e n f e r m e r a s , y el p a c i e n t e . 
Adicionalmente, los clínicos 
podían únicamente informar 

personal o telefónicamente al 
equipo del estudio sobre la pre-
sencia de un evento, y el perso-
nal del programa entonces po-
dían llenar el formato. La estra-
tegia siguió entonces de acuer-
do al formato anterior. 
Finalmente, con base en las no-
tificaciones hechas en los cuatro 
meses que constituyeron el mar-

co de tiempo piloto, la actividad 
del programa originó estadísti-
cas mensuales con la ayuda del 
departamento de estadística, las 
cuales empezarán a ser informa-
das y diseminadas una vez los 
datos obtenidos de la vigilancia 
epidemiológica sean sistemati-
zados. 

Resul tados 
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-
gía. 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 función 
de mes. sexo y estrato de edad. 
De los 18 eventos, 14 (78% ) fue-
ron notificados en pacientes mé-
dicos, y sólo cuatro (22%) se 
presentaron en pacientes quirúr-
gicos. El promedio de edad de 
estos pacientes fue de 44,5 años 
(SD: 16,1, mediana: 45), y 61% 
fueron del sexo masculino. El 
tipo de evento, así como su fre-
cuencia, se muestra en la Tabla 
3; los eventos adversos notifica-
dos con más 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 categorización 
causal a priori, están enuncia-
dos en la Tabla 4, junto con la 
vía de administración inmedia-
tamente anterior a la documen-
tación del evento; la clase de 
medicamentos prescritos con 
mayor frecuencia fueron los 
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antibióticos (13/51, 25%). En lo 
que respecta a recuperación del 
evento adverso, 50% de los pa-
cientes lo había hecho sin se-
cuela, mientras que el otro 50% 
había presentado recuperación 
incompleta o no se había recu-
perado. Nosotros no encontra-
mos asociación entre el tipo de 
evento y la probabilidad de re-
cuperación 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 
difícil establecer con justicia la 
real contribución del evento ad-
verso en su evolución posterior, 
uno de los pacientes que presen-
taron elevación de nitrogenados 
necesitó hemodiálisis, y uno de 
los que presentaron hematoma 
de pared abdominal necesitó 
transfusión de sangre, drenaje 
quirúrgico del hematoma, y hos-
pitalización en la unidad de cui-
dados intensivos. 
Con respecto al manejo del 
evento adverso, su detección y 
notificación coincidió con cam-
bio en el manejo farmacológico 
en 17 de los 18 pacientes, ya 
fuese retiro, disminución en la 
dosis de uno o más medicamen-
tos. 

Discus ión 
El presente informe muestra el 
intento piloto de instaurar un pro-
grama de detección, notificación 
y análisis de eventos adversos 
asociados al uso de medicamen-
tos en un hospital universitario 
de atención terciaria en la ciu-
dad de Santafé de Bogotá. Cree-
mos que la experiencia ha sido 
positiva y que puede ser replica-
da en hospitales de característi-
cas similares. 
Experiencias semejantes han 
sido informadas en la literatura 

mundial , mostrando que su 
implementación exitosa puede 
no sólo reducir costos asocia-
dos con el uso de los medica-
mentos, sino redundar en au-
mento de la prescripción racio-
nal y de la detección de eventos 
serios previamente desconoci-
dos (8). Se ha calculado que la 
implementación de estos pro-
gramas tiene por lo general un 
perfi l económico favorable, 
dado que su costo es compen-
sado con creces por el ahorro 
asociado con la detección tem-
prana del evento y la consecuen-
te modificación del esquema te-
rapéutico. Cuando el programa 
es complementado con el análi-
sis sistemático de la utilización 
hospitalaria de medicamentos, 
de tal manera que se pueda pre-
venir la aparición del evento 
adverso, el ahorro neto puede 
ser mucho mayor (10, 11). 
La importancia de la detección 
y análisis 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 estadía 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 además 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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dicamentos asociados, parecen 
reflejar más que todo la compo-
sición de la población hospitala-
ria en nuestro centro y la fre-
cuencia con que se prescriben 
las diferentes clases de medica-
mentos en nuestra población. De 
igual manera, el número 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 críticos para el éxito 
de un programa hospitalario de 
farmacovigilancia. En primer 
lugar, debe existir la voluntad 
política de las directivas de alto 
nivel en el hospital para reco-
nocer el programa como parte 
integral de una filosofía de me-
joramiento continuo de calidad 
de la atención hospitalaria. En 
segundo lugar, la composición 
del grupo de trabajo debe re-
flejar las áreas del conocimien-
to generalmente comprometi-
das en la farmacovigilancia: 
químicos farmacéuticos, médi-
cos, enfermeras, y epidemiólo-
gos. En tercer lugar, los servi-
cios clínicos deben ser no sólo 
notificados de la presencia del 
programa, sino ser involucra-
dos como pieza vital sin la cual 
el programa fracasaría. Final-
mente, la retroalimentación de 
lo notificado a los servicios clí-
nicos part icipantes debe ser 
continua en el t iempo y lleva-
da a cabo de manera construc-
tiva; esto es especialmente cier-
to si se ha de promover cual-
quier tipo de intervención en 
un futuro (15-18). 

A g r a d e c i m i e n t o s 
Los autores expresan su agradecimiento a la 
doctora Guillermina Albarracín de la División 
de Servicios Farmacéuticos del Ministerio de 
Salud, y al doctor Juan Ignacio Arango, de la 
Oficina en Bogotá de la Organización Pana-
mericana de la Salud por su apoyo y críticas al 
presente manuscrito. Queremos agradecer ade-
más a los profesores, enfermeras, residentes, e 
internos de los Departamentos de Medicina 
Interna y Cirugía del HUSI por su apoyo y 
colaboración en el desarrollo del estudio, y a 
Mercedes Márquez por su labor de edición y 
redacción. 

S u m m a r y 
Development of a Pilot Pharma-
covigi lance 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 
Bogotá. 
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). Four teen 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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