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RESUMEN

Se formul6é un instructivo de uso exclusivo para la unidad de farmacia y la
capacitacion al personal de farmacia sobre los procesos de comunicacién
internos de RAMs y fallas de calidad pesquisadas dentro de la unidad.

Objetivo: Implementar un instructivo de Farmacovigilancia para la unidad de
Farmacia basado en el protocolo de Farmacovigilancia actual del Hospital Las
Higueras de Talcahuano.

Metodologia: Se determiné el conocimiento basal de Farmacovigilancia del
equipo de farmacia, aplicando una evaluacion diagnéstica en el personal TENS
de las farmacias de urgencia y hospitalizados. Posteriormente, se desarroll6 el
instructivo de Farmacovigilancia, y se realiz6 una capacitacion al personal
escogido. Esta ultima etapa se evalué por medio de encuesta final, la cual fue
aplicada en el mismo grupo seleccionado inicialmente.

Resultados: Se evidencié una mejoria significativa en cuanto al conocimiento y
manejo de los conceptos generales y especificos sobre Farmacovigilancia.
Conclusion: Es factible la implementacion de un instructivo de comunicacion de
RAMs y fallas de calidad ejerciendo una capacitacion y nivelacion del

conocimiento del personal de farmacia.
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ABSTRACT

An instruction manual for exclusive use was formulated for the pharmacy unit and
training for pharmacy personnel on the internal communication processes of

ADRs (adverse drug reaction) and quality failures investigated within the unit.

Objective: Implement a Pharmacovigilance instructions for the Pharmacy unit
based on the current Pharmacovigilance protocol of Las Higueras Hospital in

Talcahuano.

Methodology: The pharmacovigilance baseline knowledge of the pharmacy team
was determined, applying a diagnostic evaluation in the Nurse Technicians staff
of the urgency and hospitalized pharmacies. Subsequently, the
Pharmacovigilance instructions were developed, and training was carried out for
the selected personal. This last stage was evaluated by means of a final survey,

which was applied to the same group initially selected.

Results: A significant improvement was evidenced in terms of knowledge and
management of general and specific concepts on Pharmacovigilance.
Conclusion: It is feasible to implement an instruction manual for communication
of ADRs and quality failures, exercising training and leveling the knowledge of

pharmacy staff.



INTRODUCCION

Todo farmaco, tiene la capacidad de producir una reaccion adversa a
medicamentos (Avedillo, 2019). Asi, las RAMs son definidas como "cualquier
respuesta a un farmaco que es nociva, no intencionada y que se produce a dosis
habituales para la profilaxis, diagnéstico, o tratamiento (AEMS, 2001, p.24). Las
RAMs, son de importancia clinica en atencion hospitalaria (Rodriguez et al.,
2001) al igual que la necesidad de implantar una cultura de Farmacovigilancia en
el personal de salud y en los usuarios. Esto se hace indispensable, para
minimizar los riesgos asociados a los tratamientos farmacolégicos entregados en

atencion cerrada y abierta.

A lo largo de los afios, el concepto de la Farmacovigilancia se ha ampliado. En
el 2001 se definio como “La ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
valoracion, entendimiento y prevenciéon de efectos adversos o de cualquier otro
problema relacionado con medicamentos” (Vacca et al., 2006, p.1). Esta es
gjercida tanto en vacunas, medicamentos bioldgicos, medios de contraste,
pruebas diagndsticas y medicamentos fitoterapéuticos (Vacca et al, 2006, p.1).

La Farmacovigilancia tiene como principal objetivo determinar los riesgos que
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implica el uso de los medicamentos en los seres humanos (Gomez et al., 2007

p.118).

Segun Galaz (2018), el 55,6% de las notificaciones de reacciones adversas a
medicamentos recibidas por el centro nacional de Farmacovigilancia el afio 2017
fue reportada por el servicio publico de salud, en segundo lugar, la industria
farmacéutica con un 36,2% y por ultimo la red asistencial privada con un 8,1%
(parr.1). La red asistencial publica juega un rol importante a nivel nacional al
momento de ejercer actividades de Farmacovigilancia, es por esto, que, se hace
imprescindible la buena difusion y practica de esta en los recintos hospitalarios

estatales (parr.2).

La instauracion, de un programa de Farmacovigilancia en un hospital de alta
complejidad, tiene como propdsito, establecer el uso de medicamentos con la
mayor seguridad posible, esto, por medio de la prevencion e identificacion de los

riesgos asociados al uso de estos (Dennis et al., 1998, p.13).

Existen diferentes formas de llevar a cabo la Farmacovigilancia, estas son

(Gomez et al., 2007, p. 118):

+ Sistema de notificacion voluntaria.

» Sistemas de Farmacovigilancia intensiva:
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— Centrados en el medicamento.
— Centrados en el paciente.
» Estudios epidemiolégicos
Para que estas estrategias, sean llevadas a cabo con éxito, dentro de un
establecimiento hospitalario, el concepto de Farmacovigilancia, debe ser
internalizado por los profesionales de la salud y por los pacientes del hospital. De
esta manera, se hace imprescindible idear planes de educacion y difusién de
Farmacovigilancia en el establecimiento clinico del Hospital las Higueras de

Talcahuano.

El rol del Quimico Farmacéutico, es fundamental, tanto en la etapa previa de
la implementacion de un programa de Farmacovigilancia, como en el desarrollo
de esta, ya que es el profesional idéneo para educar a la poblacién sobre los

riesgos y el uso racional de los medicamentos.

De vital importancia, es la participaciéon de la Unidad de Farmacia en este
proceso, ya que, estda estrechamente ligada con los medicamentos,
prescripciones y altas de los pacientes.

En la actualidad, existen diferentes métodos indirectos de deteccion de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos, las cuales, pueden ser
llevadas a cabo sin la necesidad de visitar o pesquisar de manera activa en los

servicios clinicos. Algunos de estos métodos son (Rodriguez et al., 2001, p.586):
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¢ Monitorizacion de farmacos alarmante de posibles efectos adversos.
e Monitorizacién de alergias.
e Monitorizacion de diagndsticos alarmantes.

¢ Monitorizacion de interacciones medicamentosas de importancia clinica.

Para que la Unidad de Farmacia, ejerza un rol importante en la deteccién de
reacciones adversas a medicamentos, y posea una actuacion relevante en
cuanto a la contribucién hacia la Farmacovigilancia dentro de un establecimiento
hospitalario, se debe instaurar una serie de procesos internos para el equipo
TENS y Farmacéutico, con el objetivo de optimizar procesos de comunicacién y
deteccion de RAMs y Fallas de calidad dentro de la Unidad. Es por esto, que se
hace importante la creacion e implementacion de un instructivo de uso exclusivo
para la Unidad de Farmacia con su capacitacion y difusion respectiva para todo

el personal de Farmacia.
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1. OBJETIVOS

Objetivo General:

Implementar instructivo de Farmacovigilancia para la comunicacion de RAMs y
Fallas de calidad pesquisadas al interior de la unidad de farmacia del Hospital

Las Higueras de Talcahuano.

Objetivos Especificos:

1. Determinar conceptos e items a incluir en la elaboracion de la
encuesta diagnostica de Farmacovigilancia, para personal

TENS de la unidad.

2. Evaluar el nivel de conocimiento del personal TENS de la unidad

de Farmacia, sobre Farmacovigilancia general y el protocolo

vigente de Farmacovigilancia del hospital.
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3. Formular un instructivo interno para la unidad de Farmacia que
facilite la notificacion de RAMs y Fallas de calidad basado en

protocolo institucional de Farmacovigilancia.

4. Determinar conceptos a incluir en la elaboracién de la encuesta

final de Farmacovigilancia, para personal TENS de la unidad.

5. Evaluar conocimientos de Farmacovigilancia del personal de

farmacia, luego del periodo de capacitacion.

6. Determinar el impacto de la elaboracion de un instructivo de

Farmacovigilancia y la capacitacion del personal de la unidad.

15



2. MATERIALES Y METODOS

Este trabajo, se realizé en la Unidad de Farmacia del Hospital Las Higueras de

Talcahuano, durante el periodo comprendido entre el mes de junio y septiembre
del 2019, como parte del Internado en Farmacia Asistencial, dentro del actual
Programa de Farmacovigilancia existente al interior del establecimiento.

El trabajo fue desarrollado en las etapas que se indican a continuacion:

2.1 Determinacién de conocimiento base del personal TENS de la unidad
de Farmacia respecto a Farmacovigilancia general y al programa

interno hospitalario.

2.1.1 Revision bibliografica de las caracteristicas generales del programa de

Farmacovigilancia nacional y hospitalario.

Se establecid, una caracterizacion general de la Farmacovigilancia a nivel
nacional y del programa vigente, perteneciente al centro hospitalario por
medio de la revisidbn de protocolos, pautas e instructivos del MINSAL,

permitiendo de esta manera, obtener un mayor grado de conocimiento, de
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las medidas y actividades adosadas al programa nacional e interno del
Hospital.

Es relevante destacar, que el hospital Las Higueras de Talcahuano en la
actualidad, se encuentra en un proceso de transicion entre recetas y fichas
de formato papel a digital, de esta forma, los profesionales médicos en la
mayoria de los servicios clinicos deben evolucionar de manera electrénica
las fichas de cada paciente y realizar las prescripciones médicas con el
diagndstico de cada paciente por medio de una plataforma virtual (track). Al
momento de solicitar los medicamentos a la unidad de farmacia, esta
informacién (farmacos prescritos y diagndstico principal del paciente) esta
disponible para que personal TENS la lea, sin embargo, para la epicrisis y
ficha electronica de cada paciente solo tiene acceso el Quimico

farmacéutico de la unidad.

2.1.2 Andlisis del protocolo interno de Farmacovigilancia Hospitalario y de la

difusion del programa de Farmacovigilancia hospitalaria.

El protocolo de Farmacovigilancia desarrollado en febrero del afio 2019
tiene como principal objetivo entregar una ayuda a los profesionales de la salud
del establecimiento estandarizando el proceso de denuncia de RAM, fallas de
calidad y fallas de eficacia que puedan presentan los medicamentos en el centro

hospitalario. Bajo este contexto, se efectud, un analisis del protocolo vigente, con
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el objetivo de destacar los puntos importantes de este, para luego usarlos como
base en el desarrollo e implementacion del instructivo de Farmacovigilancia
dirigido ala Unidad de Farmacia. Se puede destacar, que el protocolo actiia como
guia para el profesional de la salud, en caso de enfrentar cualquier sospecha de
falla de calidad, reaccion adversa a medicamentos o falla de eficacia terapéutica,
indicando un flujograma a seguir establecido (Anexo N°1), ademas, se indica el
uso de Red RAM vy el formulario correspondiente de notificacion para los
profesionales en el caso de sospecha de RAM (Anexo N°2) y el uso del formulario
de denuncia de falla de calidad (Anexo N°3) el cual se debe adjuntar al
medicamento, que presenta la falla al momento de hacer la denuncia respectiva.
Por otra parte, el protocolo hace hincapié en los plazos para notificar que poseen
los profesionales del establecimiento al momento de enfrentarse a una sospecha
de RAM grave (72 hrs), moderada o leve (30 dias), al igual que para las fallas de
calidad de alto riesgo (72hrs). En base a esto, se destacaron los siguientes
puntos en los cuales se considero si tenian relevancia para el profesional TENS

de la Unidad de Farmacia:

Tipos de RAM

e Tiempos de notificacion

o Existencia de Red RAM

e Flujograma de notificacion de fallas de calidad y RAM establecidos en el

protocolo.
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En cuanto al programa de Farmacovigilancia, este se inicié el afio 2017
teniendo como objetivo realizar un proceso de difusion a lo largo de todo el
hospital, el cual estuvo a cargo de la actual encargada de Farmacovigilancia la
Quimico Farmacéutico Srta. Pamela Toloza y la entonces interna del area. El
trabajo se baso6 en la creacion de 3 afiches de Farmacovigilancia que estaban
dirigidos a tres entidades especificas, Profesionales de la Salud, Unidad de
Farmacia y Pacientes ambulatorios, los cuales fueron insertados en diferentes

sectores del hospital. El enfoque de cada uno de los afiches fue:

¢ Afiche paciente ambulatorios (Anexo N°4): Basicamente la orientacion de
este primer afiche es incitar al paciente ambulatorio a comunicar al
profesional de la salud respectivo (Medico o Quimico Farmacéutico)
sobre cualquier efecto indeseado relacionado con su terapia
Farmacoldgica y hacer hincapié en que los medicamentos no son
sustancias inocuas, por tanto, es importante hacer uso racional de estos.
Estos afiches fueron establecidos fuera de cada Farmacia y los

policlinicos mas concurridos del hospital.

¢ Afiche Profesional de la salud (Anexo N°5): El objetivo principal de este
afiche, es la entrega de informacion respecto al proceso de notificacion,

de las sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos pesquisadas
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en la labor clinica, ademas, entrega informacion general sobre que deben
notificar, y porque es importante adquirir esta responsabilidad como
profesionales del area de la salud. Estos afiches, se establecieron en el
servicio de Urgencias, en las Unidades criticas (UCI UTly UCO), en el

servicio de Medicina del centro clinico.

Afiche Unidad de Farmacia (Anexo N°6): Esta orientado de manera
exclusiva, al personal profesional y técnico profesional de la unidad de
farmacia, contiene informacion general sobre el proceso de notificacion
de RAM, ademas, el afiche destaca, una lista confeccionada por el
departamento de Farmacovigilancia de una serie acotada de
diagnosticos y prescripciones alertantes que se consideraron de gran
utilidad para el personal de farmacia , ya que utilizandolos, se pueden
realizar  detecciones de sospechas de Reacciones adversas a
medicamentos, al momento de leer las recetas electronicas del
programa track, y/o al despachar recetas médicas, en el interior de las
Farmacias. El afiche, ademas, hace hincapié sobre el aporte que puede
entregar la Unidad de farmacia a la Farmacovigilancia del hospital. Estos
afiches se hicieron efectivos en la Farmacia de Urgencias y Farmacia

Hospitalizados.
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2.1.3 Elaboracion y aplicacion de encuesta diagnostica de Farmacovigilancia

para unidad de Farmacia.

Para la elaboracion de la encuesta diagnéstica inicial (Anexo N°7), se
recopilo informacién, por medio de revisiones bibliograficas y el analisis del
protocolo y programa de Farmacovigilancia del hospital, se estableci6 un temario,
gue incluiria en la evaluacion los puntos considerados mas relevantes para

personal TENS de la unidad de farmacia.

Tabla 2.1: Temario Farmacovigilancia para encuesta diagnéstica en Unidad de

farmacia.

Unidad de contenido Temas

Farmacovigilancia general Manejo del concepto de RAM, Falla de
calidad, tipos de RAM, tiempos de
notificacion, qué se notifica, a quién se
notifica, relevancia de la
Farmacovigilancia.

Protocolo de Farmacovigilancia Proceso de notificacion para el
profesional de la salud.

Programa de Farmacovigilancia Concepto de farmaco y prescripcion

alertante, importancia de la Unidad de
Farmacia en la Farmacovigilancia.

Posterior a la elaboracion de la evaluacion diagnostica inicial, se procedié a
escoger el grupo de individuos a ser evaluados, se eligieron 10 TENS al azar
entre las farmacias de urgencia y hospitalizados, se excluyo el personal TENS de

farmacias ambulatorias ya que se consideré mas compleja la labor de deteccion,
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y notificacion, de reacciones adversas a medicamentos en estas farmacias, por
el alto flujo de pacientes crénicos, y bajo nimero de prescripciones presentadas
para el tratamiento posterior a la aparicion de una RAM, sin embargo, en la
farmacias de urgencia y hospitalizados, es mas comun la peticion de farmacos o
tratamientos prescritos para combatir una reaccion adversa a medicamentos, por
ende, es mas factible la instauracion, de un mecanismo de comunicacion de

sospechas reacciones adversas, detectadas desde la farmacia.

La encuesta, fue aplicada en horario matutino, previo al comienzo de la jornada
laboral, esta fue contestada de manera individual y anonima por parte de los 10
TENS participantes. Finalmente, la encuesta fue corregida con una exigencia del
60% del puntaje total, para considerar suficiente el conocimiento del personal, los
resultados no fueron publicados de manera individual en la unidad de farmacia,
s6lo se presentd, una vision general del resultado global obtenido a todo el

personal TENS de ambas farmacias.

2.2 Implementacién de instructivo interno parala unidad de Farmacia que

facilite la notificacion de RAM y Fallas de calidad basado en protocolo

institucional de Farmacovigilancia.
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2.2.1 Elaboracion escrita de instructivo de notificacion interna de sospechas de

RAM vy fallas de calidad en unidad de Farmacia.

En base al protocolo de Farmacovigilancia hospitalario, dirigido a profesionales
de la salud, para el reporte de RAM y Fallas de calidad, y ,en conjunto a la
encargada de Farmacovigilancia del establecimiento, se elaboré un instructivo
escrito (Anexo N°8), dirigido exclusivamente, al reporte de sospecha de
reacciones adversas a medicamentos, y fallas de calidad pesquisadas en el
interior de la Unidad de Farmacia, con el objetivo de guiar al personal de
Farmacia, y optimizar el proceso de notificacion.

Para la confeccion del instructivo, primero, se analizaron y definieron las tareas
en cuanto a Farmacovigilancia, tanto del personal TENS, como Quimico

Farmacéutico en el interior de la unidad:

Tabla 2.2: Tareas y responsabilidades de Farmacovigilancia del personal de

farmacia.
Tipo de Personal Tareas y responsabilidades
Técnico en Enfermeria de nivel ¢ |dentificar medicamentos alarmantes
superior (TENS). establecidos por el programa y

farmacovigilancia en proceso de

dispensacion de farmacos.

23



Identificar diagnosticos alarmantes
establecidos por el programa de
farmacovigilancia en plataforma track o
recetas.

Comunicar al Quimico Farmacéutico a cargo
de la farmacia ante cualquier sospecha de
farmaco, diagnostico alarmante o falla de
calidad.

Identificar cualquier sospecha de falla de
calidad pesquisada en el proceso de

dispensacion de farmacos.

Quimico Farmacéutico de

unidad de farmacia.

Determinar si las posibles sospechas de RAM
detectadas por personal TENS corresponden
0 no de ser notificadas.

Notificar sospechas de RAM a QF. EFV, fallas
de calidad y fallas de eficacia pesquisadas
durante las actividades asistenciales.
Contactar a QF. EFV ante sospechas de RAM
o fallas de calidad, para notificacion y gestion.
Realizar lectura de epicrisis y altas de
medicamentos de alertantes que indiquen una

posible sospecha de RAM.

Quimico Farmacéutico
encargado de

Farmacovigilancia (QF. EFV).

Recepcionar las notificaciones de sospechas
de RAM o falla de calidad en formulario
establecido, revisando que este contenga

toda la informacién necesaria.
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e Enviar las notificaciones de sospecha de
RAM, denuncias de falla de calidad o de

eficacia de medicamentos a ANAMED

El instructivo, diferencia el proceso de notificacion de RAM y Fallas de calidad,

de acuerdo con las tareas y obligaciones del personal de la siguiente manera:

e Proceso de comunicacion de reaccion adversa a medicamentos: Durante
el procedimiento de dispensacién de farmacos, el personal TENS de la
unidad de farmacia, puede o no, identificar en la prescripcién de la
plataforma virtual track, o recetas formato papel, la existencia de alguno
de los farmacos o diagndsticos alarmantes, establecidos por el programa
de Farmacovigilancia del hospital. De encontrar, alguna de las sefiales
de alerta anteriormente nombradas, el TENS de la unidad de farmacia
debe informar, por medio de los pasos normados dentro del instructivo,
esta sospecha de reaccidn adversa a medicamentos al quimico
farmacéutico de la unidad, para determinar si la sospecha de RAM
detectada, corresponde, efectivamente a una reaccion adversa a
medicamentos, para luego, efectuar su posterior notificaciéon al ISP, o en
su defecto, generar un traspaso de la RAM, al encargado de
Farmacovigilancia, para mas indagacion y notificacion dentro de los

plazos establecidos.
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e Proceso de comunicacion de fallas de calidad: El personal TENS de
farmacia, puede enfrentarse, a una posible falla de calidad durante el
proceso de dispensacion de medicamentos, o bien, por la llegada desde
los servicios de alguna sospecha de falla de calidad. De ser enfrentado,
a alguna de las situaciones anteriormente nombradas, el personal TENS,
debe proceder a seguir los pasos normados, dentro del instructivo de
farmacia, e informar al quimico farmacéutico presente en la farmacia,
para la posterior indagacion, o traspaso al encargado de
Farmacovigilancia del hospital, para la evaluacion del riesgo de esta 'y su

posterior notificacion al ISP.

2.2.2 Elaboracién de estrategias educativas para implementacién de instructivo

en unidad de Farmacia.

Para la implementacion del instructivo, en las diferentes farmacias del
establecimiento, se decidio realizar, un proceso de educacion y capacitacion, al
personal TENS de la Unidad de Farmacia. Para llevar a cabo este proceso, se
elaboraron dos estrategias basicas en la unidad de farmacia, por una parte, se
desarrollaron charlas educativas en todas las farmacias del recinto hospitalario,
y se implementaron diagramas de flujo, basados en el instructivo interno en cada

una de ellas. Las actividades se desarrollaron de la siguiente manera.
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e Charlas educativas para el personal de Farmacia: Con la finalidad de
integrar, la Farmacovigilancia y el instructivo desarrollado, se procedié a
elaborar como material, tres presentaciones PowerPoint, que abordaban

tres tematicas diferentes:

i) Introduccion a la Farmacovigilancia: Para la elaboracion de esta
presentacion inicial, se utilizaron los resultados obtenidos en la encuesta
diagndstica, aplicada al inicio del este proceso, esto permitié6 abordar las
tematicas mas deficientes en Farmacovigilancia, ademas de los conceptos
generales importantes para el personal de farmacia. Este primer capitulo
introductorio, fue dictado de manera independiente para cada una de las
cuatro Farmacias del establecimiento, entre los meses de Julio y agosto de

20109.

1)) Deteccion de sospechas de RAM en Unidad de Farmacia: Este
segundo capitulo, fue elaborado en base a la metodologia de sefiales,
perteneciente, al programa de Farmacovigilancia hospitalario para unidad
de farmacia, el cual nos permite, pesquisar alertas en las prescripciones de
los pacientes hospitalizados o ingresados en el servicio de Urgencias. En
esta presentacion, se busco dejar claro de manera didactica los conceptos
de farmacos y diagnosticos alarmantes, utilizando ejemplos reales de

pesquisas obtenidas bajo esta metodologia. Ademas, en esta presentacion
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se expuso, y desarrollo, el proceso de comunicacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos, pesquisadas en farmacia, presente
en el instructivo de Farmacovigilancia, para la Unidad de Farmacia. Este
segundo capitulo, fue dictado en todo el personal TENS de las farmacias de

Urgencia y Hospitalizados entre los meses de julio y agosto de 2019.

iii) Fallas de calidad en Unidad de Farmacia: Este tercer episodio, esta
dedicado a las fallas de calidad que pueden llegar desde los servicios a la
unidad de farmacia, o pesquisarse en el interior de esta, en este capitulo,
se muestran ejemplos didacticos de fallas de calidad encontradas en el
establecimiento clinico, se presenta el documento de alerta de falla de
calidad (Anexo N°9) confeccionado, exclusivamente, para la comunicacién
de estas, se ensefia cOmo contestar la informacion solicitada, y se expone
la mecanica del proceso comunicacion de Falla de calidad de
medicamentos, perteneciente al instructivo de Farmacovigilancia para la
unidad de farmacia. Esta tercera exposicion, fue dictada en las 4 farmacias
del hospital (Farmacia Urgencias, CAAAC, Satélite y Hospitalizados) entre

los meses de julio y agosto de 20109.

e Confeccion de diagramas de flujo: Con la finalidad, de que cada proceso
redactado en el instructivo, estuviese disponible de forma clara y

didactica para todo el personal, y por sobre todo, buscando destacar en
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mayor grado los pasos a seguir por el equipo TENS de la farmacia, se

elaboraron dos diagramas de flujo para cada proceso.

i) Flujograma de Comunicacién de sospechas de RAM en Unidad de

Farmacia (Anexo N°10).

i) Flujograma de Comunicacion de Fallas de Calidad en Unidad de

Farmacia (Anexo N°11).

Los diagramas de flujo, fueron impresos en papel tamafio carta (21.59 cm X
27.94cm), y posteriormente plastificados para cumplir con los protocolos IAAS de
superficie lavable.

Estos flujogramas, fueron implementados en distintas areas de caracter visible
de cada farmacia del establecimiento, para que de esta manera, el facil acceso

del personal, fuera factible ante cualquier duda, en alguno de los dos procesos.

2.2.3 Elaboracion y toma de encuesta final de Farmacovigilancia para Unidad
de Farmacia.

Luego de finalizado, el periodo de exposiciones, capacitacion y educacién

sobre contenidos de Farmacovigilancia y el instructivo interno para Unidad de

Farmacia, se decidioé confeccionar y aplicar una encuesta final (Anexo N°12).
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Para la elaboracion de la evaluacién, se utilizé la informacién arrojada por los
resultados de la encuesta diagnéstica aplicada anteriormente, los conceptos
considerados mas relevantes para personal TENS de la unidad de farmacia y se
incluyeron los procesos normados en el instructivo implementado.

Para la preparacion de las preguntas que componen la encuesta final de
Farmacovigilancia, se escogieron cinco alternativas de la encuesta diagndéstica
aplicada al inicio del proceso, las que tuvieron bajo porcentaje de acierto dentro
del equipo de farmacia, posteriormente, se elaboraron preguntas de desarrollo
de respuesta breve, un item de aplicacion sobre como se debe proceder ante una
deteccion de una sospecha de RAM en la farmacia y finalmente un cuadro con
diagndsticos y farmacos alertantes.

Los temas abordados en la encuesta final de Farmacovigilancia se engloban en

el siguiente cuadro:

Tabla 2.3: Temario Farmacovigilancia para encuesta final en Unidad de farmacia.

Unidad de contenido Temas

Farmacovigilancia general Tiempos de notificacion, qué se
notifica, a quién se notifica y
relevancia de la Farmacovigilancia

Hospitalaria
Protocolo e Instructivo de Proceso de comunicacion de
farmacovigilancia  para Unidad de sospechas de RAM y fallas de calidad
Farmacia dentro de la unidad de farmacia.
Programa de Farmacovigilancia Manejo de los conceptos y la

identificacibn  de  farmacos vy
diagndsticos alertantes.
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La encuesta final de Farmacovigilancia, fue aplicada en el mismo personal
perteneciente a las Farmacias de Urgencia y Hospitalizados, que respondieron
la encuesta diagnéstica al inicio del programa, con el objetivo, de poder analizar
posteriormente el grado de aprendizaje adquirido finalizado al proceso educativo,
ademas de visualizar si este tuvo, 0 no, relevancia en el equipo de farmacia
seleccionado. La metodologia de evaluacion, fue replicada respecto a la
evaluacion diagndstica inicial, aplicando la evaluacion de forma individual, en
horario matutino, previo a la jornada laboral, utilizando una escala con 60% de
exigencia de puntaje total, para considerar un manejo Optimo por parte del
personal de Farmacia. Los resultados finales, no fueron publicados de manera
individual en la unidad de farmacia, sélo se presentd una visién general del

resultado global obtenido a todo el personal TENS de ambas farmacias.
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3. RESULTADOS Y DISCUSION

Los resultados obtenidos, durante el proceso de elaboracion de encuestas e
instructivo, y el andlisis de los datos arrojados, en ambas evaluaciones realizadas
al personal TENS, de las Farmacia Urgencia y Hospitalizados, pre y post proceso

de capacitacion y educacion, se presentan de la siguiente manera.

3.1 Resultado de la elaboracion de evaluacion diagnostica de

Farmacovigilancia.

A partir de puntos considerados mas relevantes, para personal TENS de la
unidad de farmacia, obtenidos desde las revisiones bibliograficas respectivas, se
elabord, el cuestionario diagnostico para el grupo seleccionado de manera
aleatoria.

Como resultado final, se obtuvo un documento de tres planas de extension,
gue se conformaba por cuatro items para evaluar, con un total de 17 puntos. Los

items que compusieron la evaluacion fueron los siguientes:
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ftem namero |: Conformado por siete preguntas de alternativas, que
abordaban contenidos de Farmacovigilancia general, y del programa
de Farmacovigilancia orientado a la unidad de farmacia, tales como:
objetivo de esta, definicion de RAM, tipo de medicamentos que se
pueden notificar, definicion de RAM grave y quienes pueden detectar
a nivel hospitalario RAM. Ademas, se incluyeron dos preguntas de
contenido referente al afiche informativo del programa de
Farmacovigilancia, orientado a la Unidad de Farmacia, que hacia

referencia a las definiciones de farmacos y diagnosticos alarmantes.

ftem namero II: Conformado por dos preguntas, de respuesta breve,
gue hacian alusion al afiche informativo del programa de
Farmacovigilancia, orientado a la Unidad de Farmacia, en este item,
se pedia al personal evaluado nombrar dos farmacos y dos
diagnosticos, que consideraran alarmantes, al momento de detectar

una RAM en la unidad de farmacia.

ftem namero 1lI: Conformado por una tabla, en la cual, se pedia al
grupo evaluado, completar con los tiempos de notificacion disponibles
para cada tipo de reaccién adversa a medicamentos (grave, leve o

moderada).
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e [tem namero IV: Conformado por una pregunta de desarrollo, donde
se le planteaba al grupo evaluado, una situacion real, en la cual se
podian ver inmersos dentro de la unidad. Se pedia explicar, la forma
en la cual él o ella procederia, dentro de la unidad de farmacia, al

momento de detectar una posible reaccién adversa a medicamentos.

3.2 Resultados obtenidos en laencuesta diagndstica de Farmacovigilancia

para Unidad de Farmacia.

Los resultados arrojados, en la encuesta diagnéstica, previa, al proceso de
implementacién del instructivo, en el equipo TENS de las farmacias urgencia y

hospitalizados, respecto a la pauta de evaluacién, fueron los siguientes:
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Tabla 3.1: Resultados encuesta diagnostica de Farmacovigilancia para unidad de

farmacia.
[t Pune | Pereenseonen |
1 7 41,2%
2 5 29,4%
3 9 52,9%
4 8 47,0%
5 8 47,0%
6 ope , 58,8%
7 4 M M 23,5%
8 10 o 58,8%
9 7 41,2%
10 9 52,9%
Pauta 17 100%
promedio grupo 7,7 45,3%

Al analizar los datos ordenados en la Tabla 3.1, se puede observar que ningun
individuo alcanzo el porcentaje minimo de exigencia establecido (60%), para
considerar Optimo, el conocimiento base del personal, en cuanto a

Farmacovigilancia, y el protocolo vigente de Farmacovigilancia en el
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establecimiento clinico, obteniendo, un porcentaje de aprobacién promedio como

grupo del 45,3%.

Con la finalidad, de obtener datos concretos sobre las fortalezas, y debilidades
del personal de farmacia, en cuanto al manejo y conocimiento de la
Farmacovigilancia, se analizaron los resultados globales, obtenidos por el equipo
en cada unidad de contenido, las cuales, fueron establecidas en la Tabla 2.1. Los
resultados observados, por unidad de contenido en la evaluacién diagnéstica

fueron los siguientes:
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Tabla 3.2: Resultados globales de la Encuesta diagnostica de Farmacovigilancia

por Unidad de contenido.

Farmacovigilancia item Iy Il  8pts 4,6 pts. 58,7%
general.
Programa de itemlyll  6pts 1,9 pts. 31,6%

farmacovigilancia

para unidad de

farmacia \

Protocolo de item Il 3pts 1,1 pts. 36,6%
farmacovigilancia

hospital las

higueras

Se puede observar en la Tabla 3.2, que la mayor deficiencia en cuanto a manejo
y conocimiento de contenidos, se encuentra en las unidades de programa de
Farmacovigilancia orientado a la unidad de farmacia, y, en el protocolo de
Farmacovigilancia perteneciente al hospital las higueras de Talcahuano, no
obstante, el dominio de los contenidos de la unidad de Farmacovigilancia general,

tampoco alcanzo el minimo requerido (60%).
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3.3 Resultado de elaboracién de instructivo basado en protocolo
institucional de Farmacovigilancia para la notificacion de RAM y Fallas

de calidad pesquisadas al interior de la unidad de farmacia.

Como resultado final, del proceso de elaboracion del instructivo de comunicacion
de reacciones adversas a medicamentos, y fallas de calidad para Unidad de
Farmacia, se obtuvo un documento de una plana de extensién, en el cual se

especifica la mecéanica de los dos procesos bases:

e Proceso de comunicacion de sospecha de RAM: Se establece, que bajo
la deteccion, por parte del personal TENS de la unidad de farmacia, de
cualquier sospecha de RAM, pesquisada por medio de sefiales de alerta,
o lectura de las epicrisis, este debe realizar copia de la receta o epicrisis
con la alerta de RAM, registrando, en el reverso su nombre y firma,
posterior a esto, debe informary entregar copia del documento, al Quimico
Farmacéutico encargado de la farmacia, el cual, tiene la responsabilidad
de revisar antecedentes, y evaluar la gravedad de reaccion adversa a
medicamentos. Si la RAM es grave, se procede a escanear documento
con sospecha de RAM, e informar via telefonica, y, correo electrénico al

Quimico Farmacéutico encargado de Farmacovigilancia, no obstante, si la
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RAM es leve 0 moderada, se dejara copia del documento en cajetin de

Farmacovigilancia, habilitado en cada farmacia del hospital.

e Proceso de comunicacion de Falla de calidad de medicamentos: Se
instaura, que al momento en que el personal TENS de Farmacia,
pesquisa una falla de calidad en el proceso de dispensacion de
medicamentos, o recibe una alarma de falla de calidad proveniente desde
servicio clinico, este, debe proceder a llenar documento de alerta de falla
de calidad disponible en cada Farmacia, (Anexo N°9 ) con los datos
requeridos en el impreso, luego, el TENS de unidad de farmacia, debe
presentar documento impreso y el medicamento, al Quimico
Farmacéutico encargado de la farmacia, para evaluar nivel de riesgo de
la falla de calidad pesquisada, posteriormente, el Quimico Farmacéutico
hara llegar informacién pesquisada al Encargado de Farmacovigilancia,
por via telefénica y correo electronico, si la falla de calidad es de alto
riesgo (medicamentos inyectables), sin embargo, se dejard la
informacion pesquisada en cajetin de Farmacovigilancia, si la falla de

calidad NO se considera de alto riesgo.
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3.4 Resultado de la elaboracién de encuesta final de Farmacovigilancia

para unidad y farmacia.

Luego de implementar, el instructivo de Farmacovigilancia, para personal de
farmacia, y a partir de los resultados obtenidos en la primera encuesta aplicada,
se elaboré la encuesta final de Farmacovigilancia, que abordaba las unidades de

contenido descritos en la Tabla 2.3.

Como resultado final, se obtuvo un documento de tres planas de extension, que
se conformaba por cuatro items para evaluar, con un total de 17 puntos. Los

items que compusieron la evaluacion fueron los siguientes:

e item I: Conformado por cinco preguntas de alternativas, extraidas de la
encuesta diagnostica aplicada al inicio al equipo de farmacia. Estas
abordaban tematicas de Farmacovigilancia general, y del programa de
Farmacovigilancia, orientado a unidad de farmacia. Las preguntas
englobaron la importancia de la Farmacovigilancia en el recinto
hospitalario, definicibn de RAM, conceptos de farmaco y diagnostico

alarmante y el concepto de RAM grave.
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e [tem Il: Compuesto por dos preguntas de desarrollo, de respuesta corta,
sobre los tiempos de notificacién disponibles segun tipo de RAM (Teméatica

contenida en la unidad de Farmacovigilancia general).

e item Ill: Contuvo una pregunta de aplicacion, sobre la manera correcta de
proceder dentro de la unidad de farmacia, al enfrentarse a una sospecha
de RAM, esta pregunta abordo de lleno, la mecénica a seguir descrita en
el instructivo de Farmacovigilancia, implementado en las farmacias de
urgencia y hospitalizados, abordando tematicas de la unidad

correspondiente a protocolo de Farmacovigilancia hospitalario.

e [tem IV: Contuvo, un recuadro con diferentes farmacos y diagnosticos, se
solicitd identificar cada termino con su clasificacion correspondiente
(farmaco alarmante, diagnostico alarmante, medicamento de alto riesgo y
ninguno). En este item se abordd de lleno los contenidos de la unidad de

programa de Farmacovigilancia orientado a la unidad de farmacia.

3.5 Resultados obtenidos en la encuesta final de Farmacovigilancia para

Unidad de Farmacia.
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Los datos arrojados, por la revision de la encuesta final, aplicada al equipo
TENS de las farmacias urgencia y hospitalizados, posterior, a la intervencion
educativa sobre Farmacovigilancia, y el instructivo interno para la unidad de

Farmacia, fueron los siguientes:

Tabla 3.3: Resultados encuesta final de Farmacovigilancia para Unidad de

farmacia.
Individuo evaluado Puntaje Porcentaje obtenido
1 12 70,5%
2 (™ o ™ | 64,7%
3 13 N 76,5%
4 16,5 ] 97,1%
5 1N A 76,5%
6 13 76,5%
7 17 100%
8 9 52,9%
9 13 76,5%
10 15 88,2%
Pauta 17 100%
promedio grupo 13,3 78,2%

Al observar, los resultados arrojados posteriores a la revision, se puede
distinguir en la Tabla 3.3, que nueve de los diez TENS evaluados, que recibieron
la intervencion educativa sobre Farmacovigilancia, y el instructivo implementado
en la Unidad de Farmacia, tuvieron un porcentaje de rendimiento en la encuesta

final mayor al 60 %. El individuo que estuvo bajo el puntaje minimo de aprobacion,
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con 9 puntos, supero el promedio grupal obtenido en la encuesta diagnostica
aplicada inicialmente, de 7,7 puntos. Se observo, ademas, que un integrante del
equipo evaluado, consiguié el puntaje maximo de la evaluacion.

Los resultados obtenidos por item de evaluacion observados, fueron los

siguientes:

Tabla 3.4: Resultados globales obtenidos en la Encuesta final de

Farmacovigilancia por Unidad de contenido.

Farmacovigilancia itemly 5 pts. 4,1 pts. 82%
general. Il
Programa de ftemly  9pts 6,8 pts. 75,6%

Farmacovigilancia IV

para unidad de

farmacia.

Protocolo e ftem 1l 3pts 2,3 pts. 76,6%
instructivo de

Farmacovigilancia

para Unidad de

farmacia.
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En la Tabla 3.4, se observa que los resultados arrojados, de las tres unidades de
contenido evaluadas, poseen un porcentaje de manejo de contenidos por unidad,
por sobre el 60% minimo de aprobacion. Las Unidades de contenido con mayor
dominio observadas, fueron, la de Farmacovigilancia general, seguida de la
unidad referente al protocolo e instructivo de Farmacovigilancia, con un 82% y

76,6% de manejo respectivamente.

3.6 Comparacion de los resultados globales obtenidos en la encuesta

diagnosticay final de Farmacovigilancia.

Se compararon, los resultados globales de ambas encuestas entre si, y con sus
pautas respectivas, para posteriormente analizar el impacto de la intervencién
realizada en el personal. Los resultados globales obtenidos, luego de la revisién

fueron los siguientes:
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Gréfico 3.1: Resultados globales de la Encuesta Diagnéstica y final de

Farmacovigilancia.

En el grafico 3.1, se puede observar un evidente aumento en el resultado global,
de la encuesta final, respecto a la encuesta diagnoéstica aplicada, antes de la
intervencion al personal de farmacia. Se puede inferir, a partir de los resultados
arrojados, que el proceso de capacitacion y educacion en el equipo de farmacia,
tuvo un impacto positivo en cuanto al conocimiento, y, manejo de los conceptos
de Farmacovigilancia evaluados.

Para establecer un andlisis, del conocimiento y manejo adquirido por el equipo
de farmacia, se establece una comparacion de los resultados globales adquiridos

por unidad de contenido. Los resultados obtenidos fueron los siguientes:
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Gréfico 3.2: Resultados globales obtenidos por Unidad de contenidos en la

Encuesta diagndstica y final de Farmacovigilancia.

En el grafico 3.2, se puede analizar que las Unidades correspondientes al
programa de Farmacovigilancia para Unidad de farmacia y Protocolo e instructivo
de Farmacovigilancia tuvieron un aumento relevante de un 44% y 40%
respectivamente en su porcentaje de manejo de contenidos por parte del
personal de farmacia. Se puede inferir que el manejo general de las tres Unidades
de contenidos establecias para el equipo de farmacia sufrieron un impacto
positivo posterior al proceso de capacitaciéon y educacion aplicados al personal

de farmacia.
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4. CONCLUSIONES

A raiz, del analisis realizado a partir de los resultados finales, de nuestro
proyecto de Farmacovigilancia instaurado en la unidad de farmacia, se pudieron

gestar las siguientes conclusiones:

Basandonos en los resultados iniciales de la encuesta diagndstica, podemos
concluir que no todo el personal posee una misma base en materia de
Farmacovigilancia y que podria tener un efecto benéfico acondicionar a todo
personal TENS nuevo que ingrese a la unidad de farmacia con una capacitacion
estandar de Farmacovigilancia general y del instructivo de comunicacion dentro
de cada farmacia del establecimiento.

Se observé que el proceso de educacién sobre Farmacovigilancia y el instructivo
perteneciente a las Farmacias del centro clinico tuvieron un impacto positivo en
el personal de Farmacia. Es por esto, que, realizar capacitaciones de forma
periédica para la unidad podria tener aun mayor impacto en el niumero de
Reacciones adversas a medicamentos detectadas desde las farmacias de

urgencia y hospitalizados.
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Ademas, se concluye que el conocimiento y manejo inicial sobre
Farmacovigilancia y el protocolo hospitalario previo a cualquier intervencion
realizada son considerados insuficientes.

Por consiguiente, podemos inferir por medio de la comparacién de los
resultados tabulados y graficados obtenidos entre la encuesta diagndstica de
Farmacovigilancia y la encuesta final de Farmacovigilancia, que los procesos de
implementacién y educacioén realizados entre los meses de julio y agosto de 2019
tuvieron un impacto positivo en el conocimiento basico de Farmacovigilancia en
el personal TENS de la unidad y sobre todo en el manejo y aplicacion del
instructivo de uso interno para cada farmacia del Hospital Las Higueras de

Talcahuano.
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5. GLOSARIO

Farmacovigilancia: Ciencia y conjunto de actividades relacionadas con la
deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos
asociados al uso de los medicamentos.

Reaccion adversa a Medicamentos (RAM): Reaccidn nociva y no
intencionada que se produce a dosis utilizadas normalmente, con fines de
curacion, atenuacion, tratamiento, prevencion o diagnostico de las
enfermedades o sus sintomas, o para modificar sistemas fisioldgicos.
RAM Grave: Son aquellas RAM que pueden producir alguna de las
siguientes: la muerte o que pone en riesgo la vida, motivo de
hospitalizacion o prolongaciéon de esta e incapacidad permanente o
transitoria.

RAM leve o moderada: Toda RAM que no cumple caracteristicas de
gravedad (no fatal, no causa ingreso hospitalario o no prolonga la
hospitalizacion).

Denuncia de falla de calidad de medicamentos: Corresponde a las
denuncias por problemas presentados en la presentacion de un

medicamento (envase, rotulado, forma farmacéutica, etc.).
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TENS Unidad de Farmacia: Personal técnico en enfermeria de nivel
superior que desempefia sus labores en alguna de las cuatro farmacias
pertenecientes al establecimiento hospitalario.

Farmaco alertante: Farmacos prescritos para el tratamiento de una posible
RAM cursada por un paciente.

Diagnéstico alertante: Diagndéstico, sintoma 0 signos que nos permiten
sospechar que un paciente cursa una RAM.

Denuncia falla de eficacia: Corresponde a las denuncias por ineficacia de
un medicamento para conseguir el efecto terapéutico deseado.

Denuncia falla de calidad: Corresponde a las denuncias por problemas
presentados en la presentacion de un medicamento (envase, rotulado,
forma farmacéutica, etc.).

Falla de calidad de alto riesgo: corresponde a la falla de calidad de una
forma farmacéutica inyectable que presente un cuerpo extrafio en su
interior.

Protocolos IAAS: Conjunto de normas que buscan prevenir Infecciones

Asociadas a la Atencion en Salud dentro del establecimiento clinico.

50



6. BIBLIOGRAFIA.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. (2016). Buenas practicas
del sistema de FARMACOVIGILANCIA de medicamentos de Uso Humano.
Disponible en:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV -
H/docs/Buenas-practicas-farmacovigilancia-SEFV-H.pdf

Avedillo A. Reacciones Adversas a Medicamentos y la importancia de notificarlas.
(2019). Disponible en: https://cofzaragoza.org/reacciones-adversas-a-
medicamentos-y-la-importancia-de-notificarlas/

Dennis R, Gutiérrez J, Rodriguez M, Bernal M, Rivadeneira F, Jiménez D, Rivera A,
Useche B. (1998). Creacion de un programa piloto de farmacovigilancia en el
Hospital Universitario de San Ignacio. Acta Médica Colombiana, 23 (1), 15-22.

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos. (2014). Instructivo para la
notificacion de sospechas a reacciones adversas a medicamentos. (5ta. Ed.)
Chile.

Galaz O. (2018). Sistema publico notificé el 56% de las reacciones adversas a
medicamentos. Disponible en: http://www.ipsuss.cl/ipsuss/analisis-y-
estudios/medicamentos/sistema-publico-notifico-el-56-de-las-reacciones-
adversas-a/2018-01-22/173409.html

Gomez L, Téllez A, Lépez O. (2007). Disefio e implementacion de un programa de
farmacovigilancia intensiva en un hospital pediatrico mexicano. Pharmaceutical
Care, 9 (3), 117-122.

Rodriguez J.M, Aguirre C, Garcia M, Palop R. Farmacovigilancia hospitalaria. (2002).
(3ra. Ed.) Espafa: fundacion espafiola de farmacia hospitalaria.

Santillana docentes. Evaluacion inicial o diagndstica. (2007). Disponible en:
http://ww2.educarchile.cl/UserFiles/PO001/File/Evaluaci%C3%B3n%20Inicial.pdf

Vacca C, Angulo N, Orozco J, Holguin E, Valcéarcel R, Jiménez F, Lopez J. (2006)
Boletin de farmacovigilancia. Disponible en:
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19005es/s19005es. pdf

51


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Buenas-practicas-farmacovigilancia-SEFV-H.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/SEFV-H/docs/Buenas-practicas-farmacovigilancia-SEFV-H.pdf

7. ANEXOS

Anexo N°1: Flujograma de notificacion de RAM para profesionales de la salud
establecido en protocolo de Farmacovigilancia del Hospital Las Higueras de

Talcahuano.

Flujo grama de notificacion RAM para Profesionales de la salud

Imtituto de
Salud Publica

D M e

VALIDACION QF

Formulario
) [EPWPOYR | encARGA0O

Il

DAR AVISO A UNIDAD
DE FARMACIA

CREACION DE CLAVE DE
ACCESO AL PROFESIONAL
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Anexo N°2: Formulario de notificacion de sospechas de Reacciones adversa a

medicamentos.

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS (RAM)

(NOTA: LA IDENTIDAD DEL INFORMANTE Y DEL PACIENTE SON CONFIDENCIALES)
Completar todos los campos, si desconoce el dato sefalar "desconocido”

me

mceles dtpacene: || moeemen] | unesssensco] e s
Sexo: Dn DF Dwo m:‘:]m ___'M Efemplo: ahes) meg ma|:|cm

Declara pmmmm:mmmmmmamum;

..

FECHA INICIO RAM *: Duracitn de la RAM:

(manque con X I uwdad de tempo)

{ad/mevasss) mimmD masD d"D "‘“’D“”‘D

DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA:

Férmaco(s) Recibib Férmaco Concomitante S = Férmaco Sospechoso
5":' ""D D C = Férmaco Concomitante
s ¢ rémaals) Mrca® |Lilmebons  0os  pearcs Yok fede  redw  Mthode

53



Anexo N°3: Formulario de denuncia de falla de calidad.

KrCERsON K |
FORMULARIO DE DENUNCIA A LA CALIDAD
DE MEDICAMENTOS O COSMETICOS

FECHA [Wrgwheer ot vensa Foda 298 & 33 am)

DENUNCIANTE PARTICULAR DENUNCIANTE INSTITUCIONAL

NOMEBEINS NOMURE DENUNCIANTY h '
wn | ‘ - PROFESION
DM ECCHON CARGO
TELEYONO | INBTITUCION
£-MAN BIRVICIO D SALUD fai carresguide)
RECHON
. TRLEFONO

s | =]

NOMUKE MROOUCTO DENUNCIADO

LARORATORIO FAHRICANTY

DISTRIGUIDOR

W REQBTHI 15)

N BEMIE O LOTE

FRCHA

IMIENTO |

DESCHIFPCION DE LA DENUNCIA

Expliacide detallnds del peubiem

P LR P R T

ANTECEDENTES ADJUNTOS!

CANTA DE DIMECTON DE INSTITUCION, JEFE DL FARMACIA (v p

Bl

CTA DB COMPMA DL LUOAI DE VENTA, FARMACIA, PERFUN

ANTECHRDENTES MEDICC

W ontan disgonibles)

MUESTRA

FIRMA DEL DENUNCIANTE
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Anexo N°4: Afiche para pacientes ambulatorios de Farmacovigilancia.

¢Alguna vez has tenido un
efecto indeseado cuando
tomas un medicamento?

Los medicamentos producen acciones benéficas como

aliviar sintomas, prevenir y curar enfermedades, pero

también pueden provocar efectos indeseados en tu
salud.

Si al utilizar un medicamento, presentas
algan tipo de molestia o reaccion adversa,

COMUNICALO EN LA FARMACIA DE TU
HOSPITAL y pide hablar con el Quimico
Farmacéutico

@ jAyadanos a combatir riesgos innecesarios en la salud!
o FOMENTA LA FARMACOVIGILANCIA

-
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Anexo N°5: Afiche para profesionales de la salud de Farmacovigilancia.

Tu responsabilidad NO termina
en la receta o procedimiento.

ilINFORMATE, NOTIFICA, PARTICIPA!

¢Qué es la Farmacovigilancia?

Es una actividad de salud pablica que tiene por objetivo la deteccién,
evaluacién, comprension y prevencién de los efectos adversos asociados al
uso de los medicamentos, conocidos como Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM).

LQué es una RAM?
Es una respuesta (Como notificar?
nociva y no deseada Mediante sistema “Red- RAM™
que ocurre del ISP, a través de una cuenta
empleando un personal otorgada por of
medicamento a dosis Encargado de Farmacoviglhncla
terapéutica. ded Hospital.
El phizo para notificar es:
- 72 hes. para RAM graves
- Hasta 50 dias para otras
RAM.
(Qué debo notificar?
TODAS las sospechas de
RAM, priorizando:
1. RAM Graves: Ponen en peligro . N .
la vida. causan o prolongan . {Por qué debo notificar?
hospitalzacién
2. RAM medicamentos nuevos + Detectar precozmente y
5. Efectos adversos prevenir RAM.
desconocidos . Hemiﬁ«; nuevos eventos
AUTHOnto de frecus adversos.
:uoo 2o ook « Determinar la frecuencia de
RAM a nivel bocaly nacional,
+ldentificar factores de riesgo
para aparicion de una RAM,
¢Qué hacer en caso de sospechar una RAM?
1 % . Envie formubrio QF revisa
a
Profesiona QF para -
sospecha y (Red RAM, o-mad Subdepartamento
de RAM formudario de oimpresa) Farmaconiglancla
sospecha de RAM .
,:i‘ﬂ.mm Conviftas y sallctiud o)
nexo MINSAL 417427

weun ) AW | pisilancis ibifesdsalud Qovel
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Anexo N°6: Afiche para Unidad de Farmacia de Farmacovigilancia.

¢CoOmo aportamos Q

ala }~
farmacovigilancia G5! b
desde la ‘ 1. Diagnésticos

> alertantes

—

farmacia?
2. Prescripciones alertantes
i
. 4

1

3. Suspensién/cambio brusco

de un tratamiento :Qué hacer si sospecho de una
RAM?
Recaeta mddica con Relato del paciente de
mm*- prascripadn o diagnostice posibles efectos
medicamento, dentro de los alectante de SAM sdverncs
primeros dias de iniciada la l
terapia.

Impremir copla de
receta

FARMACOVIGILANCIA ES,

& Comurscar y entzegar & QF Farmacaviglancia

:. {. para revisian def caso y notificacion
yal @
iTRABAJAR EN EQUIPO! ) Abbots o o
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Anexo N°7: Encuesta diagndstica de Farmacovigilancia para Unidad de

Farmacia.

idad. @ Facultad

ncepcion +] de Farmacia

Encuesta diagnéstica de Farmacovigilancia

Unidad de Farmacia: Puntaje total: 18pts Puntaje obtenido:

Fecha:

1-

3-

Encierre con un circulo la alternativa correcta: (1pt c/u)

De las siguientes alternativas ¢ Cual cree Ud. que es el objetivo de la Farmacovigilancia
hospitalaria?

a) Lainvestigacion de los efectos comunes de los medicamentos en el hospital.
b) Larecopilacién de los diferentes errores de medicacion del hospital.

c) Larecopilacion, investigacion y evaluacién de los efectos adversos de los
medicamentos en los pacientes del hospital.

¢, Cudl de las siguientes definiciones corresponde a Reaccién Adversa a Medicamentos?

a) Respuesta a un medicamento que es nociva y no intencionada y que se produce con
las dosis utilizadas normalmente en el ser humano.

b) Falla inesperada de un medicamento para producir el efecto deseado, segun lo
determinado por la investigacion cientifica previa.

c) Acontecimiento que puede evitarse y que es causado por una utilizacion inadecuada de
un medicamento en cualquiera de las fases de su ruta (desde prescripcion a
administracion).

¢, Qué medicamentos se pueden notificar por medio del formulario de Farmacovigilancia?

a) Medicamentos sintéticos
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b) Medicamentos biol6gicos
¢) Vacunas

d) Todas las anteriores

4- ¢ Quiénes pueden detectar reacciones adversas a medicamentos (RAM) en nuestro
hospital?

a) Todos los profesionales de la salud (médicos, odontélogos, quimicos farmacéuticos
etc.) y personal técnico del hospital.

b) Pacientes ambulatorios y hospitalizados.

c) Todo trabajador del hospital.

5- ¢Qué podemos considerar como farmaco alertantes?
a) Son medicamentos que tienen altas probabilidades de causar una reaccion adversa.
b) Son farmacos prescritos para el tratamiento de una posible RAM en un paciente.

c) Son farmacos de alto riesgo para los pacientes.

6- ¢Qué podemos considerar como diagndstico alertante?

a) Diagnosticos, sintomas y signos que nos permiten sospechar que un paciente cursa
una RAM.

b) Diagndsticos graves que especifican que el paciente cursa una RAM.
c) Diagnosticos que especifican un error de medicacion.
d) Ayb son correctas

e) Byc son correctas

f)

7- ¢Cuando podemos considerar que una RAM es grave?
a) Ponga en peligro la vida o sea mortal para el paciente.
b) Provoque incapacidad o invalidez grave en el paciente.
c) Cause o prolongue la hospitalizacién del paciente.
d) Todas las anteriores.

e) Ayb
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. Responda brevemente las siguientes preguntas:

Nombre 2 farmacos que Ud. considera pueden alertar una posible RAM: (2pts)

Nombre 2 diagnésticos que Ud. considera pueden alertar una posible RAM: (2pts)

1. En proceso de notificacion es sumamente importante identificar la gravedad de las
reacciones adversas a medicamento, ya que de esto depende el tiempo que
disponemos para notificarlas a la autoridad correspondiente. Respecto a lo anterior
relacione segun su criterio y conocimiento el tiempo que tenemos disponible para
notificar los diferentes tipos de RAM. (3pts)

RAM Grave (G) RAM Moderada (M) RAM Leve (L)

Tipo de Tiempo de notificacion
RAM
(letra)

30 dias

14 dias

7 dias

72 horas

24 horas

V. Responda brevemente ¢ De qué manera procederia usted en su unidad de farmacia al
recibir una alerta de RAM grave por parte de un servicio? (4pts)
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Anexo N°8: Instructivo de comunicacion de sospechas RAM y Denuncias de

fallas de calidad para Unidad de Farmacia.

1.

2.

3.

&

Farmacovigilancia

DETECCION Y NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS resp s Hgueres

A MEDICAMENTOS (RAM) Y FALLAS DE CALIDAD EN UNIDAD DE FARMACIA

Objetivo: Describir las actividades que se deben realizar en Unidad de Farmacia tras la
deteccién o alerta de RAM y/o fallas de calidad.

Proceso de comunicacién de sospechas de RAM en Unidad de Farmacia:

e TENS de farmacia detecta sospecha de RAM mediante alertas en el diagnostico de
recetas de pacientes o epicrisis de altas hospitalarias.
e TENS de farmacia realiza copia de la receta o epicrisis con la alerta de RAM, registrando
en el reverso su nombre y firma.
e TENS de Farmacia informa y entrega copia del documento a Quimico Farmacéutico
encargado de la farmacia.
e Quimico Farmacéutico revisa antecedentes y evalla gravedad de reaccion adversa a
medicamentos.
o Sila RAM es grave: escanea documento con sospecha de RAM e informa via
telefénica y correo electrénico a Quimico Farmacéutico de Farmacovigilancia.
o SilaRAM es leve o moderada: se dejara copia del documento en cajetin de
Farmacovigilancia.
e Quimico Farmacéutico de cada area da aviso a secretaria de Unidad de Farmacia para
gestionar traslado de documentos del cajetin a oficina del Quimico Farmacéutico
Encargado de Farmacovigilancia.

Proceso de comunicacion de fallas de calidad en Unidad de Farmacia:

e TENS de farmacia pesquisa falla de calidad en proceso de dispensacion de
medicamentos o recibe medicamento con falla de calidad proveniente desde servicio
clinico.

e TENS de farmacia llena documentos de alerta de falla de calidad con los datos
requeridos en el impreso.

e TENS de farmacia presenta documento impreso y medicamento a Quimico
Farmacéutico encargado de la farmacia.

e Quimico Farmacéutico evalla nivel de riesgo de falla de calidad pesquisada.

e  Quimico Farmacéutico hara llegar informacioén pesquisada a Encargado de
Farmacovigilancia por via telefénica y correo electrénico si falla de calidad es de alto
riesgo (medicamentos inyectables)

e Quimico farmacéutico dejara informacién pesquisada en cajetin de farmacovigilancia si
la falla de calidad NO se considera de alto riesgo

e  Quimico Farmacéutico de cada area da aviso a secretaria de Unidad de Farmacia para
gestionar traslado de documentos del cajetin a oficina del Quimico Farmacéutico
Encargado de Farmacovigilancia.
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Anexo N°9: Documento alerta de falla de calidad para Farmacia.

Alerta de folla de calidad

Farmacia;

Falla de calidod detectoda en:

O Cewvolucion desde servicic

O Proceso de dispensacion de la famacia.

Mormbre del medicarnenta:

FEUE se deteciad

Homiore v firma de guien enfrega Nomore v fima de quien recice

Hospital Las Higueras
Unidod de formacia.
Anexos: 417020 - 417427 Talcahuano ! f
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Anexo N°10: Flujograma de Comunicacion de sospechas de RAM en Unidad de

Farmacia.

Comunicacion de falla de calidad en Unidad de Farmacia

=

lﬂﬂiiﬂ----
e Ve

|||||.U' -

Pesquisa falla de calidad:

v Desde servicios
¥ En dispensacion

Informacion
inmediata via
correo
—
-
Cajetin de
Farmacovigilancia

A

<4

— NO alto riesgo
A
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Anexo N°11: Flujograma de Comunicacion de Fallas de Calidad en Unidad de

Farmacia.

Comunicacion de sospechas de RAM en Unidad de Farmacia

50

Detecta sospecha por medio: Presentar copia del

Ir: ¥ Diagnésticos de alerta. documento con la
sospecha de RAM

¥ Prescripciones de alerta.

| QF Unidad de Farmacia ]

J.

v

19
o
;

x
I

Informacion
inmediata via

K
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Evaluacion de
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de RAM y su
oy A
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Farmacovigilancia <: moderada

A" A A _
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Anexo N°12: Encuesta final de Farmacovigilancia para Unidad de Farmacia.

@ Facultad

de Farmacia

4

Encuesta final de farmacovigilancia

Unidad de Farmacia: Puntaje total: 17 pts. Puntaje
obtenido:

Fecha:

V. Encierre con un circulo la alternativa correcta: (1pto c/u)

8- De las siguientes alternativas ¢ Cual cree Ud. que es el objetivo de la farmacovigilancia
hospitalaria?

d) Lainvestigacion de los efectos comunes de los medicamentos en el hospital.
e) Larecopilaciéon de los diferentes errores de medicacion del hospital.

f) Larecopilacion, investigacion y evaluacién de los efectos adversos de los
medicamentos en los pacientes del hospital.

9- ¢Cual de las siguientes definiciones corresponde a Reaccion Adversa a Medicamentos?

d) Respuesta a un medicamento que es nociva y no intencionada y que se produce con
las dosis utilizadas normalmente en el ser humano.

e) Fallainesperada de un medicamento para producir el efecto deseado, segun lo
determinado por la investigacion cientifica previa.

f)  Acontecimiento que puede evitarse y que es causado por una utilizacién inadecuada de
un medicamento en cualquiera de las fases de su ruta (desde prescripcién a
administracion).
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10- ¢ Qué podemos considerar como farmaco alertantes?

d) Son medicamentos que tienen altas probabilidades de causar una reaccién adversa.
e) Son farmacos prescritos para el tratamiento de una posible RAM en un paciente.

f) Son farmacos de alto riesgo para los pacientes.

11- ¢ Qué podemos considerar como diagnostico alertante?

g) Diagnosticos, sintomas y signos que nos permiten sospechar que un paciente cursa
una RAM.

h) Diagnésticos que especifican que el paciente cursa una RAM.
i) Diagnosticos que especifican un error de medicacion.
j) Ayb son correctas

k) By c son correctas

12- ;Cuando podemos considerar que una RAM es grave?

VI.

VII.

f) Ponga en peligro la vida o sea mortal para el paciente.
g) Provogue incapacidad o invalidez grave en el paciente.
h) Cause o prolongue la hospitalizacion del paciente.

i) Todas las anteriores.

) Ayb

Responda brevemente las siguientes preguntas:

1) ¢Cuanto tiempo tenemos para notificar al ISP un RAM grave? (1pto)

2) ¢Cuanto tiempo disponemos para notificar al ISP una RAM moderada? (1pto)

Responda brevemente ¢ De qué manera procederia usted en la unidad de farmacia al
detectar en la epicrisis una sospecha de RAM? (3pts)
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VIII. En el siguiente cuadro identifique cada término con alguna de las siguientes
clasificaciones correspondientes. (0,5pts c/u)

1: Farmaco alertante; 2: Diagnostico alertante

3: Medicamento de Alto Riesgo; 4: Ninguno.

Término Clasificacion
Acenocumarol
Flumazenilo
Naloxona
Embarazo
Enoxaparina
Hipertermia maligna
Neumonia
Dantroleno

Aplasia medular
Acido folinico
Morfina

Urticaria

Influenza

Fentanilo
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