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DATOS DEL PACIENTE

= Nombre y apellidos: Puede indicar nombre con sus respectivos apellidos o
iniciales. Se recuerda que la informacién es absolutamente confidencial.

= Numero de Ficha: Informacién necesaria para confirmar datos o hacer un
seguimiento.

= Edad: Expresar en afios. Utilizar meses (M) si el paciente es menor de
1 afo (Ej. 04 M) y dias (D), si es menor de un mes (Ej. 15 D).

= Peso: Expresar en Kg. Esta informacién es particularmente importante en
ancianos, nifos y pacientes muy obesos. Si desconoce el peso exacto, por favor
coloque el peso aproximado y entre paréntesis indique "aprox."

= Talla: Usar cm. De gran importancia en nifos y en el reporte de sospecha de
RAM de fadrmacos oncolégicos

= Unidad/Servicio: Sefalar la unidad o servicio en la que el paciente se
encontraba al momento de presentar la RAM.

DESCRIPCION DE LA RAM

Describa el evento o problema que considere pueda estar relacionado con la
administracién del medicamento. Describa el evento resumiendo toda la informaciéon
clinica relevante.

FECHA DEL EVENTO
Es importante para la evaluaciéon de causalidad, si no tiene la fecha exacta, es posible
gue nos sefiale mes, afio, y seleccione las demds casillas relacionada con la fecha.

FARMACO(S) SOSPECHOSO(S) Y CONCOMITANTE(S)

Indicar en el casillero correspondiente con una letra S = Farmaco Sospechoso y con
una letra € = Farmaco Concomitante.

Sefiale la marca comercial®; si la desconoce sefale el nombre genérico y el
laboratorio, sefialar el nUmero de serie o lote si es posible.

Si el fdrmaco sospechoso es un producto bioldgico, debera sefialar el nimero de serie o
lote.

Indigue todos los otros farmacos (incluyendo analgésicos, vitaminas, "productos
naturales" y hierbas) recetados o automedicados que el paciente esté consumiendo
con sus respectivas dosis, via de administracién, razén de uso y fecha de inicio y
término del tratamiento.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
Ejemplos: 500 mg 3 veces al dia, via oral; 10 mg diarios infusién IV, bolus IV

FECHAS DE INICIO Y TERMINO DE LA TERAPIA

Sefalar cuando comenzd la administracién del fdrmaco en sospecha y medicamentos
concomitantes y la fecha en que ésta finalizé. Si el farmaco continla siendo
administrado especificarlo en el apartado correspondiente a Fecha de Término: CONT.

RAZON DE USO
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enalar la enfermedad o patologia del paciente para la cual este medicamento fue
prescrito.

TRATAMIENTO DE LA RAM
Sefalar las medidas adoptadas frente al evento adverso (por ej. suspensiéon del
tratamiento, administracién de antidoto especifico, etc.)

SUSPENSION/READMINISTRACION.
Indicar en el apartado si el farmaco fue suspendido a causa de la RAM. Si no es
suspendido por esta causa marcar NO.

En el caso que el farmaco se suspenda, indicar si éste fue readministrado o no. Sefialar
en el apartado correspondiente si existe reaparicién de la RAM posterior a la
readministracién. Detallar en el apartado “COMENTARIOS” el resultado de la
readministracién.

RESULTADO

Indicar el resultado obtenido en el casillero correspondiente. Es relevante saber si al
momento del reporte el paciente estd recuperado, no recuperado, en evolucién o si se
sospecha que la reaccién adversa ha causado la muerte al paciente.

CONSECUENCIA

Indicar la consecuencia de la reaccién adversa en el casillero correspondiente. Es
relevante saber si ameritdé hospitalizacién, o prolongé los dias de hospitalizacién, Este
dato permitird evaluar la gravedad del evento.

COMENTARIOS

Incluir cualquier antecedente clinico relevante, tales como patologia de base, alergias
previas, enfermedades concomitantes, exposicidon previa a los medicamentos, datos de
andlisis de laboratorio, etc.

En este apartado puede complementar el caso y detallar el resultado de la suspensién
y/o readministracién del farmaco. Si necesita mas espacio, agregar hoja anexa.

DATOS DEL INFORMANTE

Indigue su nombre, profesién, ciudad, establecimiento a que pertenece, teléfono, FAX y
correo electrénico.

Registrar la fecha de reporte. Es importante sefalar en el casillero correspondiente si
este reporte es inicial 0 es un seguimiento a un reporte anterior.

Esta informacién serd de gran utilidad para obtener informacién adicional en el caso
gue sea necesario y para comunicarle si estdn descritos otros casos similares a los
reportados por Ud. en el pais o en el extranjero.
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