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UN POCO DE CONTEXTO…

• Iniciativa conjunta entre el servicio
farmacéutico y el farmacología clínica.

Inicio del 
programa: 2010

• Comité de Farmacovigilancia

• Comité de infecciones; uso seguro de
antibióticos

Creación de 
comités

• Reporte casos

• Seguimiento casos importantes

Objetivos 
iniciales

• 2013: Creación del departamento de
farmacología clínica

Farmacología 
Clínica



UN POCO DE CONTEXTO…

Reporte de casos: FV 
pasiva

Realización guías 
farmacoterapéuticas

Educación –
retroalimentación 

personal

FV activa /revista 
farmacovigilancia

INTERCONSULTA 
FARMACOVIGILANCIA

ANALISIS DE CASOS Y 
REACCIONES ADVERSAS



UN POCO DE CONTEXTO…

• Análisis de casos y reacciones adversas

• Presentación de casos en comité de 

farmacovigilancia

• Análisis inicial previo a comité por parte de químico 

farmacéutico y farmacólogo clínico (Residente-

estudiante)

• Análisis de FALLO TERAPEUTICO



UN POCO DE CONTEXTO



Un Poco de contexto..



UN POCO DE CONTEXTO…

• Falla terapéutica causa de 28 – 36% 

hospitalizaciones

• 20% son una de las causas de ingreso a UCI

• Reporte variable según país y región 

• Una causa importante de solicitud de cambio de 

marca medicamento en la institución.

Hallas J et al. Drug related hospital admissions: the role of definitions and intensity of data collection, and the 
possibility of prevention. J Intern Med. 1990;228(2):83-90. http://doi.org/dbzw38



DEFINICIONES DIVERSAS

• “OMS” 

• Sucede cuando un medicamento inesperadamente no produce el efecto 

indicado por las investigaciones científicas previas 

• “Hallas et al” 

• “Es la ausencia de respuesta terapéutica que podría estar ligada 

causalmente a una dosis prescrita muy baja; al no cumplimiento o a la 

reducción/descontinuación de una dosis reciente, y a interacciones o 

monitoreo inadecuado”

Hallas J et al. Drug related hospital admissions: the role of definitions and intensity of data collection, and the 
possibility of prevention. J Intern Med. 1990;228(2):83-90. http://doi.org/dbzw38

World Health Organization (WHO). The Importance of Pharmacovigilance. Safety Monitoring of medicinal 

products. United Kingdom: WHO; 2002. p. 40-3.



Falla terapéutica definiciones

• Franceschi et al.

“Una reacción adversa a un medicamento, en la cual los 

efectos esperados del fármaco no ocurren tras un 

tratamiento farmacológico prescrito, y que incluye cualquier 

evento clínico que podría estar relacionado con una dosis 

prescrita baja, con la reducción/descontinuación de una 

dosis reciente o con la falta de cumplimiento”

Franceschi A, Tuccori M, Bocci G, Vannozzi F, Di Paolo A, Barbara C, et al. Drug therapeutic failures in 

emergency department patients. A university hospital experience. Pharmacol Res. 2004;49(1):85-91.

http://doi.org/fcmpw9



Falla terapéutica

• “Reacción adversa correspondiente a la falta de efecto

terapéutico del medicamento para el cual ha sido prescrito o

empleado

y que puede ser secundaria a uno o varios errores de medicación,

entendidos como el uso inadecuado en cualquier punto de la cadena

del medicamento; factores del paciente que incluyen la comorbilidad

o

la presencia de factores idiosincráticos, o problemas

biofarmacéuticos.”

• Infectividad terapéutica, fracaso terapéutico, inefectividad terapéutica

Ruíz-Garzón, J. A. y Calderón-Ospina, C. A. (2019). Consideraciones acerca del reporte y la evaluación del fallo 

terapéutico en farmacovigilancia. Revista de la Facultad de Medicina, 67(3), 475–480. 

https://doi.org/10.15446/revfacmed.v67n3.65801



Análisis de falla terapéutica

• Requiere trabajo multidisciplinario y apoyo de 

servicio tratante, enfermería y servicio farmacéutico

• Escalas y algoritmo como publicado por profesora 

Claudia Vaca et al es una herramienta 

fundamental

• Si es posible realizar el análisis en “caliente”

• Es importante en el análisis responder el “porque?”

Vaca-González CP, Martínez RP, López-Gutiérrez JJ, Sánchez-Pedraza R, Figueras A. Algorithm for the

evaluation of therapeutic failure reports-proposal and pilot analysis. Pharmacoepidemiol Drug Saf.

2013;22(2):199-206. http://doi.org/f4n7g4.



Algoritmo 

Vaca-González CP, Martínez RP, López-Gutiérrez JJ, Sánchez-Pedraza R, Figueras A. Algorithm for the

evaluation of therapeutic failure reports-proposal and pilot analysis. Pharmacoepidemiol Drug Saf.

2013;22(2):199-206. http://doi.org/f4n7g4.



Algoritmo

Vaca-González CP, Martínez RP, López-Gutiérrez JJ, Sánchez-Pedraza R, Figueras A. Algorithm for the

evaluation of therapeutic failure reports-proposal and pilot analysis. Pharmacoepidemiol Drug Saf.

2013;22(2):199-206. http://doi.org/f4n7g4.



Problemas que hemos documentado análisis 

de fallo terapéutico 

• 1. Organización en recolección información extensa

• 2. Múltiples causas en un mismo caso de fallo 

terapéutico

• 3. No se tenia en cuenta datos importantes como 

registro enfermería, excursiones temperatura 

farmacia, niveles terapéuticos

• 4. Solicitud cambio de medicamentos en la 

institución 



Fallo terapéutico

• Instauración de un protocolo para análisis de fallo terapéutico 

institucional 2019

• Cuenta con la utilización de algoritmo fallo terapéutico 

Profesora Claudia Vaca

• Se incluye un flujograma de búsqueda organizada de la 

información

• Útil cuando es muy extensa la información

• Permite descartar de manera organizada las causas de fallo 

terapéutico



Flujograma y orden de búsqueda de 

información 1

• 1. Es correcta la indicación 

del medicamento para el 

paciente evaluado?

• 1. Correlación diagnostico 

tratamiento

• 2. Confirmación 

diagnostico con pruebas 

objetivas?

– Ej : cultivos o pruebas 

imagenológicas

• 3. El medicamento tiene 

indicación con información 

por literatura  para el 

diagnóstico del paciente?

FUENTE INFORMACIÓN :

Historia clínica paciente

Paraclínicos 

Vademécum

Bases de datos literatura

Registro INVIMA



Flujograma y orden de búsqueda de 

información 2

• 2. Es la prescripción del 

medicamento adecuada?

• 1.  Esta prescrito el 

medicamento?

• 2.  Es la dosis correcta?

– Esta justado medicamento a 

función renal y/o hepática 

del paciente?

• 2. Es el intervalo correcto?

• 3. Es la vía correcta?

FUENTES DE INFORMACIÓN 

FORMULA MÉDICA 



Flujograma y orden de búsqueda de 

información 3

• 3. Fue administrado el 

medicamento 

correctamente?

• 1. Se administro el medicamento?

• 2. Se administró en el momento 

correcto?

• 3. Se administró de forma correcta?

– Dilución medicamento, 

velocidad de administración, 

cuanto tiempo se administró, en 

que se diluyo?

• 4. Se administro medicamento via

gastrostomía?

FUENTE DE INFORMACIÓN 

Historia clínica

Registro notas de enfermería

Kardex de medicamentos



Flujograma y orden de búsqueda de 

información 4

• 6. Existe interacción 

medicamentosa que 

disminuya efectividad del 

medicamento?

• Revisión fármacos 

concomitantes

• Revisión dieta

• Revisión bases de datos 

Lexicomp

• Revisión interacciones que 

potencialmente puedan 

causar fallo terapéutico



Flujograma y orden de búsqueda de 

información 5

• 4. El paciente tiene algún 

potencial riesgo de 

cambio farmacocinético 

que pudiera modificar 

respuesta del 

medicamento?

• 5.1. Tasa de filtración glomerular

• 5.2. Child Pugh

• 5.3. Poblaciones especiales

– Embarazo

– Paciente obeso

– Extremos de vida

– Paciente con emesis, antecedente 
gatrectomias, intestino corto, 
administración gastrostomías

• 5.7 Paciente critico, reanimación?

• 5.8 Posible alteración en ADME? 

– Niveles albumina, gases arteriales 
paciente

• Búsqueda literatura 

farmacocinética poblacional o 

relevante de posible impacto 

clínico



Flujograma y orden de búsqueda de 

información 6

• 5. Es el medicamento de 

estrecho margen 

terapéutico?

• 5.1. Se cuenta con niveles 

terapéuticos?

• 5.2. Se realizó modificación 

de dosis reciente?

• 5.3. Correlacionar con 

punto anterior



Flujograma y orden de búsqueda de 

información 7

• 8. Existe información de 

problemas con el 

medicamento?

• 1. Problemas de almacenaje del 

medicamento?

• 2. Excursiones de temperatura 

farmacia?

• 3. Reportes INVIMA de problemas 

con medicamento?

• 4. Reportes de medicamento 

fraudulento?

• 5. Cuenta el medicamento 

evaluado estudios de 

bioequivalencia si es de estrecho 

margen terapéutico?



Flujograma y orden de búsqueda de 

información 8

• 9. Es posible que el reporte 

de fallo terapéutico es  

inducido?

• 1. Se cuenta con reportes previos de fallo 
terapéutico con le medicamento 
evaluado?

• 2. Fue una sola persona o diferentes 
personas que reportan fallo terapéutico?

• 3.  La marca del medicamento se 
cambio recientemente?

• 4. En otros servicios donde se utiliza el 
medicamento se reporta casos similares?

• Discutir caso con jefe de servicio de 
reporte y si es posible con otros colegas 
del reportante evaluando experiencia 

con medicamento 



Flujograma y orden de búsqueda de 

información 9

• 10. No es posible con la 

información documentar la 

causa del fallo terapéutico

• 1. Hay reporte de 

taquifilaxia o tolerancia 

con el medicamento 

evaluado? (tiempo de uso 

medicamento)

• 2. Caso idiosincrático 

(metabolizadores rápidos, 
afinidad receptor?)



FLUJOGRAMA REVISION FALLO 

TERAPEUTICO

¿Indicación correcta?

no Problema de 

Indicación 

Si 

¿Prescripción 

adecuada?

no

Si 

Problema de Prescripción 

¿Administración 

correcta?

Si no

Problema de Administración 

medicamento 



FLUJOGRAMA REVISIÓN FALLO 

TERAPÉUTICO

Interacción 

medicamentosa

Si
No 

¿Interacción 

farmacocinética, 

farmacodinamia 

farmacéutica?

Interacción 

farmacológica con 

riesgo de disminución 

efecto terapéutico

¿Cambios FK 

paciente?
¿Cambios FK?: obeso, critico, 

falla renal, hepática, 

embarazo, retraso inicio 

terapia?

Si
No 

Posible causa problema Farmacocinético



FLUJOGRAMA REVISIÓN FALLO 

TERAPÉUTICO

¿Niveles terapéuticos?

Normales o no están 

disponibles

Bajos 

Evaluar causa niveles 

bajos

Evaluar aspectos 

farmacéuticos

¿Problemas de almacén medicamentos?

¿Alertas INVIMA?

¿Producto fraudulento?

Estudios bioequivalencia
¿Reporte inducido por marca?

siNO

Evaluar caso, Idiosincrático, 

farmacogenética, estrecho margen 

terapéutico, ¿taquifilaxia?

Problema 

farmacéutico, 

inducción caso



EJEMPLO 1 CASOS ANALISIS FALLO 

TERAPEUTICO

• EDAD 49 AÑOS

• Paciente ingresa a la institución por politrauma en accidente de 

transito, se realiza intervención quirúrgica y es trasladado a UCI 

• Paciente con evolución clínica estacionaria se inicia ya controlado 

sangrado enoxaparina profiláctica 40 mg sc día 15/09/2020



CASO 1

• Paciente presenta falla ventilatoria, se diagnostica 

Tromboembolismo pulmonar masivo contraindicado 

trombólisis, candidato para trombectomía.



Análisis caso

Indicación 
correcta?

no Indicación Si 

Prescripción 
adecuada

Dosis 
correcta

Vía correcta
Error 

prescripción

no

Si 
Prescripción 

Administración 
correcta?

Intervalo 
administración

Preparación 
inadecuada

Error de 
administración 

Si no Administración 
medicamento 



Administración medicamento

FECHA PRESCRIPCIÓN DOSIS DE ENOXAPARINA HORA DE ADMINISTRACIÓN

-7 40 mg/24h 18:00

-6 DIA PROCEDIMIENTO DIA PROCEDIMIENTO

-5 40 mg/24h 20:00

-4 40 mg/24h 20:00

-3 40 mg/24h 20:00

-2 40 mg/24h 20:00

-1 40 mg/24h 20:00

DIA INDICE 

ADMINISTRACIÓN

70 mg/12h* 22:00



Propuesta Algoritmo análisis 

Interacción 
medicamentos

a

SiNo Interacción 
farmacocinética, 
farmacodinamic
a farmacéutica?

Interacción 

Cambios FK 
paciente?

Cambios FK?: obeso, 
critico, falla renal, 

hepática, embarazo, 
retraso inicio terapia?

SiNo Cambios FK



Propuesta Algoritmo análisis 

Niveles 
terapéuticos?

Normales o 
no se 

realizan

Bajos 
Evaluar causa 
niveles bajos

Evaluar 
aspectos 

farmacéuticos

Problemas de 
almacén 

medicamentos?
Alertas INVIMA?

Producto 
fraudulento?

Estudios 
bioequivalencia

Reporte 
inducido por 

marca?

siNO

Evaluar caso, 
Idiosincrático, 

farmacogenética, 
estrecho margen 

terapéutico, taquifilaxia?

Problema 
farmacéutico, 

inducción caso



Búsqueda literatura



Conclusión caso 1

• 1. Medicamento indicado correctamente

• 2. Dosis correcta

• 3. Se administro el medicamento

• 4. No interacciones medicamentosas

• 5. Cambios farmacocinéticos : niveles bajos FXa

• 6. No problemas farmacéuticos reportados

– Es posible que algunos paciente en UCI requieran dosis 

mas altas de heparina bajo peso molecular



EJEMPLO 2 CASOS ANALISIS FALLO 

TERAPEUTICO

• Se presentan 3 casos de fallo terapéutico propofol, 

se reporta de casos de inducción anestésica dosis 

máxima al parecer con movimientos durante 

cirugía y despertar temprano



Análisis caso 2

Indicación 
correcta?

no Indicación Si 

Prescripción 
adecuada

Dosis 
correcta

Vía correcta
Error 

prescripción

no

Si 
Prescripción 

Administración 
correcta?

Intervalo 
administración

Preparación 
inadecuada

Error de 
administración 

Si no Administración 
medicamento 



Análisis caso 2

Interacción 
medicamentos

a

SiNo Interacción 
farmacocinética, 
farmacodinámica 

farmacéutica?

Interacción 

Cambios FK 
paciente?

Cambios FK?: obeso, 
critico, falla renal, 

hepática, embarazo, 
retraso inicio terapia?

SiNo Cambios FK

1 de los casos 

paciente 

femenina 

pelirroja



Propuesta Algoritmo análisis 

Niveles 
terapéuticos?

Normales o 
no se 

realizan

Bajos 
Evaluar causa 
niveles bajos

Evaluar 
aspectos 

farmacéuticos

Problemas de 
almacén 

medicamentos?
Alertas INVIMA?

Producto 
fraudulento?

Estudios 
bioequivalencia

Reporte 
inducido por 

marca?

siNO

Evaluar caso, 
Idiosincrático, 

farmacogenética, 
estrecho margen 

terapéutico, taquifilaxia?

Problema 
farmacéutico, 

inducción caso



Análisis Caso 3

• Se hace reunión con jefe servicio

• No reportes previos de fallo con el medicamento

• Se analiza casos posiblemente un caso paciente 

con necesidad requerimiento mayor medicamento

• Seguimiento clínico a nuevos casos para reporte de 

nuevos fallo terapéuticos





Caso 3

• Paciente de 45 años con artritis séptica en quien se 

inicia vancomicina por bacteriemia por cocos gram

positivos Staphilococcus aureus meticilino resistente, 

vancomicina MIC 1, niveles terapéuticos 28 mcg/ml 

(10 – 20 mcg/ml)

• 4to día de tratamiento paciente persiste con fiebre 

y cultivos persiste positivos



Análisis caso 2

Indicación 
correcta?

no Indicación Si 

Prescripción 
adecuada

Dosis 
correcta

Vía correcta
Error 

prescripción

no

Si 
Prescripción 

Administración 
correcta?

Intervalo 
administración

Preparación 
inadecuada

Error de 
administración 

Si no Administración 
medicamento 



Administración medicamento

FECHA PRESCRIPCIÓN DOSIS DE VANCOMICINA HORA DE ADMINISTRACIÓN

-4 1 g cada 12 horas 6: 00 - 18:00

-3 1 g cada 12 horas 6: 00 - 18:00

-2 1 g cada 12 horas 6: 00 - 18:00

-1 1 g cada 12 horas 6: 00 - 18:00

DIA hemocultivos de control 1 g cada 12 horas 6: 00 - 18:00

Administración en infusión continua 12 horas



Análisis caso 2

Interacción 
medicamentos

a

SiNo Interacción 
farmacocinética, 
farmacodinámica 

farmacéutica?

Interacción 

Cambios FK 
paciente?

Cambios FK?: obeso, 
critico, falla renal, 

hepática, embarazo, 
retraso inicio terapia?

SiNo Cambios FK



Propuesta Algoritmo análisis 

Niveles 
terapéuticos?

Normales o 
no se 

realizan

Bajos 
Evaluar causa 
niveles bajos

Evaluar 
aspectos 

farmacéuticos

Problemas de 
almacén 

medicamentos?
Alertas INVIMA?

Producto 
fraudulento?

Estudios 
bioequivalencia

Reporte 
inducido por 

marca?

siNO

Evaluar caso, 
Idiosincrático, 

farmacogenética, 
estrecho margen 

terapéutico, taquifilaxia?

Problema 
farmacéutico, 

inducción caso



ANALISIS CASO 3

• No se documento ningún problema en dosis, 

administración

• No cambios farmacocinéticos

• Paciente requirió cambio de antibiótico con mejoría 

clínica y negativización cultivo



Causas fallo terapéutico Clínica Universidad de 

La Sabana

15%

8%

8%

8%

0%
8%

0%15%

38%

Problema de indicación

Problema de formulación

Problema de administración

Problema paciente farmacocinetica

Interación medicamentosa

Estrecho margen terapeutico

Aspectos farmacéuticos

Inducción reporte

Caso no conclusivo/idiosincratico



Problemas y conclusiones análisis caso 

• 1. No siempre se cuenta con toda la información

• 2. No siempre se puede concluir la causa

• 3. Análisis multidisciplinario

• 4. Planes de acción


