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RESUMEN

La farmacovigilancia es una de las labores de mayor consideracion en el quehacer de todo
el personal de salud que labora en un hospital y mas concretamente para el referente de
farmacovigilancia, y entre sus labores mas destacadas se encuentra el seguimiento a notificaciones
de reacciones adversas y problemas relacionados a medicamentos; por lo que el objetivo principal
del presente trabajo fue la elaboracion de una propuesta de un procedimiento operativo estandar
con la finalidad de llevar todas las notificaciones presentadas de una manera trazable y que se le
otorgue el debido seguimiento a cada una, ya que cada notificacion representa una problematica

de salud para cada paciente.

El resultado final del presente trabajo fue un procedimiento estandar de operaciones que
se elabord con investigacion bibliografica tomando en cuenta los lineamientos presentes en la
Herramienta de Supervision de Actividades de Farmacovigilancia de Farmacias y Botiquines
emitido por el Centro Nacional de Farmacovigilancia; asi como también se tomo en cuenta la Guia
de Evaluacion de Buenas Précticas de Farmacovigilancia para Productores, Distribuidores,
Comercializadores al Detalle y Prestadores Publicos y Privados de Servicios de Salud emitido por
la Direccidn Nacional de Medicamentos y el manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia de

la Organizacion Mundial de la Salud.

Mediante la esquematizacién del procedimiento operativo y la ejecucion de un programa
de difusion se facilitara la comprension de toda la informacion que debe conocer el personal de
salud de una farmacia hospitalaria para que puedan recibir notificaciones de reacciones adversas a

medicamentos y problemas relacionados a medicamentos y les den seguimiento.

Se recomienda ademas a los referentes de farmacovigilancia a cumplir con las buenas
practicas de Farmacovigilancia y a mantenerse actualizado en cuanto a las disposiciones en materia
de farmacovigilancia que la Direccién Nacional de Medicamentos y el Centro Nacional de

Farmacovigilancia emitan.
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1.0 INTRODUCCION

Las farmacias hospitalarias en todo el territorio nacional tienen la responsabilidad de
dispensar los medicamentos prescritos a pacientes hospitalizados a quienes el personal de
enfermeria les da el respectivo cumplimiento, como parte del tratamiento farmacoterapéutico con
el fin de restablecer la salud del paciente lo méas pronto posible, asi como también disminuir su
tiempo de estadia en el hospital; sin embargo, los medicamentos que se les prescriben a los
pacientes pueden llegar a generar sospecha de alguna reaccion adversa o que surja un problema
relacionado a los medicamentos, por lo que resulta de gran necesidad darle seguimiento a esas

problematicas que pueden llegar a ocurrir.

Para ello se elaboré un procedimiento operativo estandar donde se establecen las directrices
que debe de seguir el referente de farmacovigilancia teniendo en cuenta los lineamientos
planteados en reglamento técnico salvadorefio 11.02.02:16 y también lo declarado en la norma de
farmacovigilancia que establece en el articulo 15 que las instituciones publicas prestadoras de
servicios de salud , deben notificar en tiempo y forma al Centro Nacional de Farmacovigilancia
las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, evento adverso supuestamente atribuible a
la vacunacion e inmunizacion y problemas relacionados a medicamentos, de los cuales tuviese

conocimiento.

De igual forma, el mismo procedimiento da cumplimiento a uno de los requerimientos
criticos evaluados por el centro nacional de farmacovigilancia en su guia de supervision de buenas
practicas de farmacovigilancia para farmacias y botiquines donde se establece que la unidad
efectora debe contar un procedimiento operativo para la recepcion, codificacion y notificacion de
los problemas relacionados a medicamentos, reacciones adversas a medicamentos y evento

supuestamente atribuible a la vacunacion e inmunizacion.

Asimismo, se realizd un programa de difusion del procedimiento elaborado para que toda
la informacion contenida en el mismo sea conocida por todo el personal que labore en la institucion
de salud en la que se aplique el presente procedimiento operativo estandar, buscando al mismo

tiempo concientizar a todo el personal de salud la importancia de la notificacion de las reacciones
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adversas ya que de esa manera se puede dar una mejor calidad de vida al paciente y se fomente

también el uso adecuado y racional de los medicamentos.

Como parte del producto final también se elaboré un diagrama de flujo para lograr que la
informacidn contenida en el procedimiento operativo estandar sea mas facil de comprender y sea

mas intuitiva para todo el personal de salud que requiera hacer uso de la informacion.

Para la elaboracion de este procedimiento se realizé una investigacion bibliografica en los
sitios oficiales de la Direccion Nacional de Medicamentos y el Centro Nacional de

Farmacovigilancia durante un periodo de 8 semanas.
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2.0 OBJETIVOS
2.1 Objetivo general: Disefiar una propuesta de procedimiento operativo estandar para el manejo y
seguimiento de las sospechas de RAM y PRM en una farmacia hospitalaria.

2.2
Obijetivos especificos:

2.2.1 Establecer las directrices aplicables en la implementacion de actividades relacionadas con
el manejo y seguimiento de sospechas de RAM y PRM que debe seguir el referente de
farmacovigilancia en una farmacia hospitalaria.

2.2.2 Describir el proceso a seguir en el manejo y seguimiento de las RAM y PRM de acuerdo con
los documentos oficiales vigentes en El Salvador.

2.2.3 Elaborar un programa de difusion del procedimiento para el fortalecimiento de los
conocimientos y habilidades de los miembros de la unidad efectora

2.2.4 Elaborar diagrama de flujo del proceso que se debe de seguir para el manejo y seguimiento
de sospechas de RAM y PRM en una farmacia hospitalaria
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Farmacovigilancia y su desarrollo

Los medicamentos mejoran la calidad de vida de las personas ya que ayudan a reducir
dolores, molestias y ademés controlan y previenen enfermedades, sin embargo, a pesar de sus
beneficios todo medicamento puede causar reacciones no deseadas. A lo largo de la historia a
medida que la medicina ha avanzado se han reportado varios casos de medicamentos que han

provocado efectos adversos en un numero significativo de personas.

Uno de los primeros casos que llevaron al desarrollo de la farmacovigilancia sucedio en
1937 cuando el quimico de Massengill Company of Bristol desarroll6 una solucion de
sulfonamidas denominada elixir de sulfamidas que era una solucion oral s6lida para facilitar el uso
en nifios. Este medicamento provoco la muerte de 105 personas debido a que estaba elaborado con

un excipiente téxico, el dietilenglicol.1

Posteriormente, en 1957 en Alemania se comenzd a comercializar un medicamento
denominado contergan, cuyo principio activo es la talidomida un sedante e hipnotico por lo que se
indicd su uso en mujeres embarazadas para tratar las nauseas y mareos. Debido a su popularidad

se empez6 a comercializar en mas de 40 paises con diferentes nombres comerciales.(2)

Poco después de su comercializacion hubo un incremento de nifios nacidos con focomelia
una enfermedad de origen teratogénico que se caracteriza por la ausencia o acortamiento marcado
de las extremidades superiores o inferiores y se relaciond al uso de de la talidomida. En noviembre
de 1961 la talidomida fue retirada del mercado en Alemania, Reino Unido y Australia dejando una
gran cantidad de personas afectadas por este medicamento.2 No se conoce con exactitud cuantos
nifios nacieron con esta enfermedad, pero se estima que durante la comercializacion de la

talidomida podrian verse afectados alrededor de 10,000 recién nacidos.2)

A partir de esta tragedia la farmacovigilancia toma mas relevancia ya que dejé en evidencia

la necesidad de controlar los medicamentos después de su comercializacion es asi como se decide
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iniciar un método para poder reportar las reacciones adversas a medicamentos por medio de un
sistema de tarjeta amarilla. En 1968 se inici6 un programa internacional de medicamentos que
luego se instalé6 en Uppsala, Suecia; este programa busca monitorear y recopilar a nivel
internacional los dafios causados por los medicamentos e identificar patrones de dafios facilitando
la comunicacion entre paises para promover una rapida identificacion de sefiales y asi reducir los

riesgos para los pacientes y evitar que ocurran otras tragedias.
3.2 ¢Por qué es importante la farmacovigilancia?

La vigilancia postcomercializacion de los medicamentos es de gran importancia ya que,
aunque los medicamentos ya comercializados han pasado por las fases preclinica y clinica en
donde se han realizado estudios in vitro, en animales y en grupos de pacientes controlados; esta

informacion obtenida no es suficiente para garantizar la seguridad de los medicamentos.

Sin embargo, en la etapa postcomercializacién los medicamentos son usados por los
pacientes en situaciones no controladas y con pacientes que padecen mas de una enfermedad que
puede afectar el comportamiento del medicamento y causar otras reacciones adversas que no

fueron descubiertas en las etapas preclinica y clinica.

Por lo regular, es necesario mas informacion de los medicamentos especialmente sobre su
uso en las poblaciones de pacientes en las que no se suele realizar en los estudios clinicos como
las mujeres embarazadas, los nifios y los ancianos. Por ello algunos efectos adversos se descubren

varios afios después de haberse comercializado el medicamento.

En cada pais pueden existir diferencias en las reacciones adversas que se presentan ya que

estas pueden depender de varias causas, tales como :(3)

- Los diferentes procesos de fabricacion y produccion de medicamentos y vacunas

- Ladisponibilidad, indicaciones y uso de los medicamentos.

- Lagenética, la dieta, las tradiciones de la poblacion,

- Lacalidad y la composicion (excipientes) de los productos farmacéuticos fabricados

localmente,
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- El uso de medicamentos no-ortodoxos (por ejemplo, plantas medicinales) que pueden

presentar problemas toxicoldgicos, cuando se usan bien solos o en combinacion con

otros medicamentos.

Por tanto, es importante realizar un monitoreo y recopilacion de las reacciones adversas
que presentan los pacientes a nivel mundial para poder identificar sefiales que lleven a encontrar

la causa de estas reacciones y tomar las medidas necesarias para evitar que afecte a mas pacientes.

3.3 Farmacovigilancia

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la define como la ciencia y las actividades
relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los

medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos.
Los objetivos de la farmacovigilancia son:

- Detectar reacciones adversas y/o problemas relacionados a medicamentos de manera
oportuna y comunicar los hallazgos

- Colaborar en la evaluacion del beneficio-riesgo de los medicamentos para poder
prevenir riesgos.

- Vigilar por que los pacientes reciban medicamentos seguros

- Promover el uso correcto, seguro y racional de los medicamentos

- Promover la comprension, la educacién y la formacion en farmacovigilancia y su

comunicacion efectiva al publico

Para desarrollar farmacovigilancia se emplean diversos métodos :(4

- Sistema de notificacion espontanea: estd basado en la identificacién y deteccion de
reacciones adversas por parte de los profesionales de la salud a través del sistema de tarjeta
amarilla.

- Sistema de farmacovigilancia intensiva: se basa en la recoleccion de datos de datos forma

sistematica y detallada a través de dos grandes métodos:
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- Sistemas centrados en el medicamento;
- Sistemas centrados en el paciente

- Estudios epidemiologicos:
- Estudios de cohorte

- Estudios de casos y control
3.3.1 Reaccion adversa a medicamentos

La OMS define las reacciones adversas a medicamentos (RAM) como toda aquella
respuesta nociva, no deseada y no intencionada que se produce tras la administracién de un
farmaco, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana para prevenir, diagnosticar o tratar

una enfermedad y las derivadas de la dependencia, abuso y uso incorrecto de los medicamentos. ()

Cualquier medicamento puede producir una reaccion adversa no hay un medicamento
totalmente seguro, las reacciones adversas pueden clasificarse segun la frecuencia con que estas

ocurran:(s)

- Muy frecuentes (>1/10),

- Frecuentes (>1/100),

- poco frecuentes (>>1/1.000 a <1/100),
- raras (>1/10.000 a <1/1.000),

- muy raras (<1/10.000) y

- de frecuencia no conocida.

Por lo general en el inserto de cada medicamento se coloca en la seccion de los posibles
efectos adversos las reacciones adversas gque se han identificado con el uso del medicamento de
acuerdo a la frecuencia con que estas ocurren para que los pacientes estén informados sobre los

efectos que se pueden presentar.

Algunos insertos ademas cuentan con un espacio donde solicitan a los pacientes que
notifiqguen cualquier sospecha de reaccion adversa ya sea a la pagina web del titular del

medicamento o a cualquier profesional de la salud con el que el paciente tenga relacion.
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Existen muchos factores que pueden predisponer a los pacientes a presentar una RAM

como lo es la edad, el sexo, las comorbilidades, factores genéticos entre otros.

Ademas, las RAM son causa de morbimortalidad y elevados costos por hospitalizacion
para los sistemas de salud. Como mencionan Montane, E. & Santesmases, J .7y Ocurren en el
10% de los pacientes ambulatorios, causan el 5-10% de los ingresos hospitalarios y las presentan
el 10-20% de los pacientes hospitalizados, lo que aumenta su estancia media. En EE. UU. se estimd
que las RAM causaron alrededor de 106.000 muertes al afio, lo que representa entre la cuarta y la

sexta causa de muerte.

3.3.2 Problema relacionado a medicamentos

A diferencia de las RAM los problemas relacionados a medicamentos (PRM) son aquellos
eventos de salud que puede presentar el paciente y que no han sido producidos directamente por
el medicamento sino por su tratamiento farmacoterapéutico de manera que interviene con su
tratamiento. Algunas causas de PRM son no adherirse al tratamiento, seleccion inadecuada del

medicamento, interacciones medicamentosas, entre otras.

3.3.3 Notificacién espontanea

Para poder identificar nuevas reacciones adversas a medicamentos que no se identificaron
durante la etapa pre comercializacion, en farmacovigilancia se utiliza el sistema de notificacion
espontanea, que consiste en la comunicacion, recogida, registro y evaluacion de las notificaciones

que son sospechas de RAM.

Este sistema de notificacion se realiza a través de un formulario que se denomina “tarjeta
amarilla” en donde se recogen algunos datos relevantes para que el organismo que se encarga de
la Farmacovigilancia de cada pais pueda hacer la respectiva investigacion y decidir qué medidas
llevara a cabo.

Las notificaciones se caracterizan por ser voluntarias, espontaneas y confidenciales.

Los sistemas nacionales de Farmacovigilancia se basan en la notificacion espontanea, en

algunos es voluntaria y en otros de caracter obligatorio para los profesionales de la salud.
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3.4 Sistema Nacional de Farmacovigilancia

En El Salvador las normativas que establecen como se debe llevar a cabo la
farmacovigilancia son: La ley de medicamentos, el Reglamento Técnico Salvadorefio RTS
11.02.02:16, la Norma Técnica de Farmacovigilancia y el Manual de Buenas Practicas de

Farmacovigilancia para las Américas.

La organizacion del Sistema Nacional de Farmacovigilancia esta descrita en el articulo 7
de la Norma técnica de Farmacovigilancia, donde se establece que esta conformado por los

siguientes actores:s)

- Centro Nacional de Farmacovigilancia CNFV

- Direccion Nacional de Medicamentos DNM

- Unidades Efectoras

- Programa Nacional de Vacunacion e Inmunizacion
- Comité Técnico Asesor de Multidisciplinario

- Comités Farmacoterapéuticos

- Comité de Farmacovigilancia

- Comité Asesor de Practicas de Inmunizacién

- Comité Nacional de Etica de Investigacion en Salud

De acuerdo a la Norma técnica el Ministerio de Salud es el encargado de todo lo relacionado

en materia de farmacovigilancia a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia.

En el articulo 8 de la norma técnica se establece que se entendera por Unidades Efectoras

responsables de la farmacovigilancia a:(s)

- Las instituciones que conforman el Sistema Nacional Integrado de Salud.
- Personas naturales o juridicas que se dediquen a la prestacion de servicios de salud y que
incluya la prescripcion o dispensacion de medicamentos, de forma ocasional o permanente.

- Municipalidades que cuentan con servicio de salud.



19

- Titulares de registro sanitario, fabricantes, importadores, acondicionadores, exportadores,
distribuidores, farmacias, botiquines, incluyendo cualquier otra clase de establecimientos
autorizados por la Direccidén Nacional de Medicamentos (DNM) para la comercializacion,
distribucion, dispensacion y administracion de productos farmacéuticos, productos
naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopéticos y donativos de los antes

mencionados

3.4.1 Obligaciones de los administradores de botiquines:s)

El Propietario del botiquin debe de:

- Designar un profesional ya sea médico o quimico farmacéutico como referente de
farmacovigilancia del establecimiento.

- Notificar al CNFV la designacion del referente de farmacovigilancia.
El referente de Farmacovigilancia debe:

- Comunicar al CNFV cualquier sospecha de reaccién adversa que haya identificado y otra
informacidn de riesgo que sea de su conocimiento.

- Notificar al CNFV toda sospecha de RAM, evento supuestamente atribuible a la
vacunacion e inmunizacion ESAVIy PRM y cumplir con los tiempos de notificacion que
la norma establece.

- Contar con una base de datos local donde registre, recopile todas las notificaciones que
reciba o0 que sospeche de RAM, eventos adversos, errores de medicacion, fallas
terapéuticas o cualquier otro problema relacionado a medicamentos.

- Capacitar al personal de salud de la unidad efectora en farmacovigilancia, elaborar un
programa de formacion continua y promover la notificacion espontanea.

- Dar seguimiento de casos reportados al CNFV y en casos referidos a su establecimiento.

- El referente ademas debera de ser parte del comité farmacoterapéutico/farmacovigilancia
del establecimiento.
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Ademas, la unidad efectora debe de cumplir con los requerimientos que se establecen en la
Herramienta de Supervision de Actividades de Farmacovigilancia de Farmacias/Botiquines del
CNFV vy en la Guia de Evaluacion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia para Productores,
Distribuidores, Comercializadores al detalle y Prestadores Publicos y Privados de Servicios de
Salud de la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacion de la DNM.

3.4.2 Procedimiento para la notificacion espontanea

El formulario de la notificacion espontanea se encuentra en la pagina web del CNFV como
Formulario de notificacion de RAM (hoja amarilla) también se encuentra el Formulario de
notificacion de ESAVI (hoja celeste).

Para que la notificacion sea valida por el CNFV debe cumplir con 4 requerimientos

minimos:

Identificacion del paciente ya sea iniciales 0 nombre
- Identificacion del medicamento del que se sospecha
- Descripcion de la reaccidn adversa o evento adverso presentado

- Informacion de contacto del notificador

Para garantizar la confidencialidad de los pacientes las notificaciones deben resguardarse
en un libro de registro usando cddigos para proteger los datos del paciente y del notificador, ademas
se debe colocar la fecha de recepcion de la notificacién y asignarle un nimero correlativo. Las

notificaciones ademas deben resguardarse electronicamente.
Actualmente las notificaciones se envian al portal en linea de notificacentroamerica.net.

En caso que no se reciban notificaciones se debe enviar un formulario de notificacion cero

cuyo formato también se encuentra en la pagina web del CNFV.

3.4.3 ;{Qué se debe notificar?

Conforme a la Norma Técnica de Farmacovigilancia en su articulo 26, las situaciones que

se deben notificar al CNFV son:
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- Casos individuales o series de casos de sospechas de RAM

- Rumores de brotes de eventos leves o conglomerados

- Brotes de intoxicacion por uso de medicamentos

- Problemas relacionados a medicamentos, vacunas y demas productos farmaceuticos

- Exposiciones en embarazo y lactancia

- Errores de medicacion

- Intoxicaciones, sobredosificaciones intencionadas o no intencionadas e intentos suicidas
- Usos fuera de indicacion

- Productos farmacéuticos falsificados o fraudulentos

- Fallas terapéuticas de medicamentos y vacunas

- Alertas y medidas sanitarias que se hayan presentado en otros paises de los productos

farmacéuticos comercializados en el pais.
3.4.4 Tiempos de notificacion :(s)

En la norma técnica de farmacovigilancia las reacciones adversas se clasifican de acuerdo

a su gravedad en:

- Reacciones adversas serias (graves): Son aquellas reacciones adversas que ocasionan la
muerte, ponen en peligro la vida, exigen hospitalizacion o la prolongan, cause una
discapacidad o constituya una anomalia congénita.

- Reacciones adversas no serias (no graves): Reacciones adversas que no causan un dafio

grave a la salud del paciente.
Enel articulo 28 de la norma técnica de farmacovigilancia se establece que los botiquines:

- Las reacciones adversas no serias se deben notificar en un plazo maximo de 30 dias
laborables desde que se identifico el evento adverso.

- Lasreacciones adversas graves se deben notificar en un plazo maximo de 15 horas a partir
de la fecha en que se identifico el evento adverso.

- Encaso de que la reaccidn adversa resulte en la muerte del paciente se debe notificar en un

méaximo de 72 horas a partir de la fecha en que se identifico el evento adverso
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3.5 Referente de Farmacovigilancia :(o)

El referente de farmacovigilancia es el profesional de salud ya sea médico o farmacéutico
a cargo de todas las responsabilidades en materia de farmacovigilancia en el establecimiento de

salud ya sea publico o privado del cual forma parte.

Segun la guia para la inscripcion de referente de farmacovigilancia titular/suplente/local
que se encuentra en la pagina web del CNFV el referente ademés debe de tener atestados que
comprueben su conocimiento en farmacovigilancia ya sea de cursos, diplomados, maestrias, entre

otros.

De igual forma es recomendable que el profesional tenga conocimientos en fisiologia,

farmacologia, toxicologia y epidemiologia.
3.6 Procedimiento de Operacidn estandar

Un requerimiento critico establecido en la guia de supervision de buenas practicas de
farmacovigilancia para farmacias y botiquines del CNFV se establece que la unidad efectora debe
contar con un procedimiento operativo para la recepcion, codificacion y notificacion de los PRM,
RAM y ESAVI.

Los procedimientos de operaciéon estandar POE son documentos donde se encuentran
instrucciones paso por paso de un proceso o procedimiento que se realiza, en este caso en la unidad
efectora. Es necesario contar con procedimientos operativos ya que forman parte del sistema de

gestion de calidad.
Los procedimientos operativos garantizan :(1o)

Uniformidad: Todo el personal al que va dirigido el POE realizara las actividades detalladas

en él de la misma forma por lo que sera un sistema reproducible.

Exactitud: contar con procedimientos escritos ayudara al personal a conseguir resultados

mas exactos.



23
Calidad: contar con resultados uniformes, exactos y reproducibles garantizara la

confiabilidad de los resultados obtenidos.

Un POE debe de ser claro, detallado y conciso para que cualquier persona que lo lea pueda
seguir los pasos que en él se detallan; estar revisado y aprobado por personas competentes que
conozcan sobre como se debe llevar a cabo las actividades ahi detalladas y ademas debe de

actualizarse peridédicamente.

Los POE se elaboraran para dar cumplimiento a las funciones del referente de
Farmacovigilancia, el manual de buenas practicas de Farmacovigilancia para las Américas de la

OMS recomienda realizar procedimientos para las siguientes actividades :(11)

- Recoleccion y transmision de la informacion
- Recepcion de las notificaciones
- Validacion de la informacion
- Documentacion de la reaccién adversa
- Obtencién de informacién complementaria
- Transmision de las notificaciones
- Actividades de caracter administrativo
- Carga de datos en la base de datos
- Archivo de la documentacion
- Proteccion de los registros informéticos
- Modificacion de datos
- Evaluacion de notificaciones y elaboracion de informes
- Aceptacion y rechazo de notificaciones
- Elaboracion de la informacion de retorno
- Evaluacion y codificacion de notificaciones
- Elaboracién de informes
- Prevencion de duplicaciones

- Deteccién y manejo de sefiales o alertas



CAPITULO IV
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4.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS
A continuacién, se detalla el contenido de la propuesta de procedimiento de operativo
estandar que contempla aspectos generales para manejo y seguimiento de las sospechas de RAM
y PRM en una farmacia hospitalaria ficticia pero que bien puede ser aplicable a la realidad.

Y de igual manera la misma informacion se presenta condensada en diagramas de flujo que
hardn méas entendible y asimilable toda la informacién para el manejo y seguimiento de sospechas

de RAM y PRM.

Tambien se desarrolla un programa de difusion del procedimiento para el fortalecimiento
de los conocimientos y habilidades de los miembros de la unidad efectora, los cuales estaran al

tanto de cémo se llevara el procedimiento de manejo y seguimiento de sospechas de RAM y PRM.
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1. Objetivo

Facilitar la induccién al personal de salud hospitalario en el manejo y seguimiento de

sospechas de RAM y PRM en el Hospital Preza & Flores para su posterior notificacion.

2. Definiciones

Reaccion Adversa a Medicamentos: Cualquier reaccion nociva y no intencionada, que se
produce con el uso de un medicamento a dosis usuales utilizadas en el ser humano para la profilaxis,

diagndstico, terapéutica o modificacion de una funcion bioldgica.

Problema Relacionado a Medicamentos: Cualquier evento de salud presente en un paciente,
producido o relacionado con su tratamiento farmacoterapéutico y que interfiere con los resultados

de salud esperados.

Reaccion Adversa Grave: Es cualquier reaccion adversa que ocasione la muerte, pueda
poner en peligro la vida, exija la hospitalizacion del paciente o la prolongacion de la hospitalizacion
ya existente, ocasione una discapacidad significativa o persistente o constituya una anomalia

congénita o defecto de nacimiento.

Notificacion Espontanea: Método de obtencion de informacion de RAM realizado por un

profesional de la salud a través de un formulario disefiado para tal fin.

Interaccion medicamentosa: En farmacologia, se entiende por interaccion cualquier
modificacion en los efectos de los farmacos que se pueda producir por la toma concurrente de

alimentos u otros farmacos.
3. Recursos

- Fotocopiadora
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- Teléfono

- Impresora

- Escritorios

- Archivero con llave para medicamentos controlados
- Computadora con acceso a internet

- Base de datos, el cual debe contener un listado de todos los medicamentos de la farmacia
hospitalaria

- Hojas de papel
- Lapiceros
- Area de almacenamiento de productos rechazados (aislados)

4. Alcance

Aplica para todo el profesional sanitario con la finalidad de crear una herramienta clara que
indique los pasos a seguir optimizando el proceso de notificacion para las sospechas de RAM y

PRM en caso de presentarse una emergencia médica ocasionada por un medicamento.

5. Generalidades

Importancia de la farmacovigilancia: La vigilancia postcomercializacion de los
medicamentos es de gran importancia ya que, aunque los medicamentos ya comercializados han
pasado por las fases preclinica y clinica en donde se han realizado estudios in vitro, en animales y
en grupos de pacientes controlados; esta informacién obtenida no es suficiente para asegurar la
seguridad de los medicamentos. Sin embargo, en la etapa postcomercializacion los medicamentos

son usados por los pacientes en situaciones no controladas y con pacientes que padecen mas de una
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enfermedad que puede afectar el comportamiento del medicamento y causar otras reacciones

adversas que no fueron descubiertas en las etapas preclinica y clinica.()

Objetivos de la farmacovigilancia:

- Detectar problemas relacionados con el uso de productos farmacéuticos, productos
naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y donativos de los antes
mencionados y comunicar los hallazgos de manera oportuna.

- Fomentar el uso seguro, racional y mas efectivo de los productos farmacéuticos, productos
naturales, suplementos vitaminicos, vacunas, homeopaticos y donativos de los antes
mencionados .(2)

Notificacion espontanea: Informacion sobre reacciones adversas a un medicamento/vacuna,
falla terapéutica, error de medicacion, error programatico o cualquier otro problema relacionado a
medicamento, obtenida mediante informe voluntario de un profesional de la salud,

paciente/ciudadano.(z)

Interacciones farmacoldgicas: Los farmacéuticos nos encontramos en una posicion
privilegiada para aportar recomendaciones sobre el manejo de las interacciones farmacolégicas. El
conocimiento de las bases farmacoldgicas y la necesidad de disponer de informacién actualizada y
contrastada para evitar, minimizar o tratar los riesgos que una inadecuada asociacion de farmacos
pueda causar en los pacientes, es una de las areas de conocimiento en las que somos necesarios y
podemos ser muy eficaces. En este complejo escenario hay dos grandes actores, el farmaco y el
paciente. Para el primero, hay elementos clave en la evaluacion de las posibles interacciones
farmacoldgicas como son las caracteristicas farmacocinéticas y el perfil de toxicidad, que nos

ayudan a conocer y anticiparnos a los posibles riesgos que afectan al gran protagonista, el paciente.
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Las consecuencias de las interacciones farmacoldgicas suelen ser una disminucion o un
aumento de su accion farmacoldgica, es decir, una pérdida de efectividad o un aumento del riesgo
de aparicion de efectos adversos que, en ocasiones extremas, pueden ser fatales para el paciente,
tanto por fracaso terapéutico como por toxicidad. En algunos casos pueden ser beneficiosas y se
integran en la practica clinica habitual. En estos casos, la monitorizacion terapéutica puede ser la
solucién para asegurarnos de que nos encontramos dentro de los margenes terapéuticos y de

seguridad.(3)

La interaccion de los alimentos y los medicamentos: En particular, no sélo se produce en
un solo sentido, el de la alteracion o la modificacion de las acciones de estos ultimos, sino que
también cabria considerar, en el sentido opuesto, las alteraciones que producen los medicamentos
en la absorcion de los alimentos y de los nutrientes y, en general, en el estado nutricional. También,
el estado nutricional a su vez, y no so6lo los alimentos o sus nutrientes individuales, puede influir
en la accion final de los farmacos; a este respecto, es conocido que la malnutricion lleva consigo
un deficit proteico y este podria dar lugar a una mayor proporcion de la fraccion libre de ciertos
farmacos; también se puede producir un fracaso terapéutico debido a una insuficiente
biodisponibilidad del farmaco en cuestion o a unos niveles plasmaticos inadecuados.

Por ejemplo, la difenilhidantoina interfiere con la absorcion digestiva del acido félico y debido a
esto podria producirse anemia megaloblastica. También ciertos inductores enzimaticos como los
barbituricos, la fenitoina y la rifampicina aceleran el metabolismo de la vitamina D y pueden

provocar raquitismo.4)
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6. Desarrollo

6.1 Para el personal de salud del Hospital Preza & Flores que haya detectado la RAM y/o PRM:

6.1.1. Atender al paciente, directamente o referido por el personal técnico, y recepcionar la

notificacién de sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos o Problema Relacionado a

Medicamentos.

6.1.2. Previa evaluacion del caso (validacion de la informacion recepcionada), traslada la

notificacién en un FORMATO OFICIAL por duplicado, en dicho acto de llenado se debe tener en

cuenta la informacion minima que debe contener éste:

Datos del paciente: peso, edad y sexo.

Descripcion del evento adverso o problema relacionado a medicamento: naturaleza,
localizacion e intensidad, Incluye la fecha de comienzo de los signos y sintomas, evolucion
y desenlace.

Datos del medicamento sospechoso: nombre genérico, de ser el caso también se debe
consignar el nombre de marca entre paréntesis, dosis y via de administracion, fecha de
comienzo y fin del tratamiento, indicacion de uso, fecha de vencimiento, Registro Sanitario,
Numero de lote y fabricante.

Datos del paciente sobre su enfermedad: condicion médica basal antes de la toma de la
medicacion, condiciones de comorbilidad e historia de enfermedades familiares relevantes.
Medicamentos concomitantes. Todos los demas medicamentos utilizados por el paciente
(incluso los de automedicacion): nombres, dosis, vias de administracion, fechas de
comienzo y final de toma.
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- Datos del profesional que notifica. EI nombre y la direccion del notificador
(establecimiento).

6.1.3. Resaltar que el formato oficial para notificar reacciones adversas a medicamentos y el de
problemas relacionados a medicamentos es la pagina amarilla y el formato oficial de los eventos

supuestamente atribuidos a vacunacion e inmunizacion es la pagina celeste.

6.1.4. De ser posible, también se debe considerar la siguiente informacion:

- Factores de riesgo (por ejemplo, alteracion de la funcién renal, exposicion previa al
medicamento sospechoso, alergias conocidas, uso de drogas sociales).

- Documentacion del diagnéstico del evento, incluso los métodos utilizados en el
diagndstico.

- Informacion sobre la respuesta de retirada y reexposicion.

6.1.5 Una vez llenado el Formato, en la fecha, registra dicho evento en el Libro de Ocurrencias,

debiéndose consignar la siguiente informacion:

- Datos del paciente: peso, edad y sexo.

- Reaccion Adversa a Medicamento o Problema Relacionado a Medicamento que se
identifico.

- Datos del medicamento sospechoso: nombre genérico, si fuera el caso nombre de marca
entre paréntesis, dosis, via de administracién, fecha de comienzo y fin del tratamiento,
indicacion de uso.

6.1.6. Archivar cronoldgicamente el Formato que contiene la notificacion de Sospecha de Reaccion
Adversa a Medicamentos/ Sospecha de Problema Relacionado a Medicamentos y/o Formato que
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contiene la notificacion de Sospecha de Evento Supuestamente Atribuible a Vacunas o

Inmunizacion.
6.1.7. Resaltar que los tiempos de notificacion son los siguientes:

- Las reacciones adversas no serias se deben notificar en un plazo maximo de 30 dias
laborables desde que se identifico el evento adverso.

- Las reacciones adversas graves se deben notificar en un plazo maximo de 15 horas a partir
de la fecha en que se identifico el evento adverso.

- Encaso de que la reaccion adversa resulte en la muerte del paciente se debe notificar en un
méaximo de 72 horas a partir de la fecha en que se identificé el evento adverso

6.2 Para el Referente de Farmacovigilancia del Hospital Preza & Flores:

6.2.1. Verificar que los formatos de notificacion de Reaccidén adversa se encuentren con la
informacion necesaria completa y correctamente llenados. De ser necesario complementara la
informacion faltante necesaria.

6.2.2. Resaltar que el formato oficial para notificar reacciones adversas a medicamentos y el de
problemas relacionados a medicamentos es la pagina amarilla y el formato oficial de los eventos

supuestamente atribuidos a vacunacion e inmunizacion es la pagina celeste.

6.2.3. Verificar que los formatos de notificacion de Reaccion Adversa a Medicamentos y Problemas
Relacionados a Medicamentos se encuentren correctamente registrados en el Libro de Ocurrencias

y archivados cronolégicamente.

6.2.4. Dentro del plazo establecido debe remitir, por via oficial, un ejemplar (original) de los
formatos de Notificacion de Reaccion Adversa a Medicamentos o Problema Relacionado a

Medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia, con atencion a la Direccién Nacional de
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Medicamentos; y asimismo realizar la notificacion por via electrénica a la péagina

www.notificacentroamerica.net

6.2.5. Archivar cronologicamente en una base de datos electrénica, los documentos enviados,

debiéndose garantizar la confidencialidad de estos documentos.

6.2.6. En la base de datos electronica se plasmaran también las recomendaciones, solicitudes y
actividades de minimizacion de riesgo que llegue a emitir el CNFV y DNM que sea referente a
algun medicamento que se encuentre dentro del inventario de la farmacia hospitalaria del Hospital

Preza & Flores.

6.2.7. Por medio de la base de datos también se dara seguimiento a la entrada y salida por lotes de
los medicamentos que se dispensan en la farmacia hospitalaria del Hospital Preza & Flores a modo

de mecanismo de trazabilidad de la informacion en materia de seguridad.

6.2.8. Revisar al menos 1 vez por mes las paginas web del CNFV, DNM, AEMPS, OMS con el fin
de monitorear si hay alguna alerta emitida referente a alguno de los medicamentos que se dispensan

en la farmacia hospitalaria del Hospital Preza & Flores.

6.2.9. En caso de que alguno de los medicamentos que se dispensen en la farmacia del Hospital
Preza & Flores tengan alguna alerta emitida, proceder a identificarlo y aislarlo para su posterior

tratamiento por parte de la entidad reguladora.

6.2.10. Si no se llega a recibir notificaciones por un periodo de 6 meses, se debe enviar al CNFV

el informe de notificacion cero.

6.2.11. Resaltar que los tiempos de notificacion son los siguientes:
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- Las reacciones adversas no serias se deben notificar en un plazo maximo de 30 dias

laborables desde que se identifico el evento adverso.

- Las reacciones adversas graves se deben notificar en un plazo maximo de 15 horas a partir

de la fecha en que se identifico el evento adverso.

- Encaso de que la reaccion adversa resulte en la muerte del paciente se debe notificar en un
méaximo de 72 horas a partir de la fecha en que se identificé el evento adverso

7. Frecuencia

Cuando se considere necesario y/o haya una posible RAM o PRM.

8. Responsables

Elaboré

Actualiz6

Aplico

Control6

Nombre

Kristian Manuel
Flores Romero

Yanci Sarai Preza
Dofian

Kristian Manuel Flores
Romero

Yanci Sarai Preza
Dofian

Cargo

Referente de
Farmacovigilancia

Jefe de farmacia

Referente de
Farmacovigilancia

Jefe de farmacia

Fecha

19-septiembre-2023

19-septiembre-2023

19- septiembre -2023

19- septiembre -2023

Firma

.

.
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9. Histérico de cambios

Version Descripcion del cambio Firma del responsable del
cambio y fecha

01 N/A N/A

10. Distribucion

- Médicos que laboran en el Hospital Preza & Flores.

- Personal de enfermeria que labora en el Hospital Preza & Flores.

- Personal de laboratorio clinico que labora en el Hospital Preza & Flores.
- Personal de farmacia que labora en el Hospital Preza & Flores.

- Auxiliares de todas las areas antes mencionadas.

Este material es de propiedad y de uso exclusivo del Hospital Preza & Flores. Cualquier
reproduccion total o parcial de este documento es completamente ilegal y sera sancionado como

las leyes vigentes asi lo establezcan.
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12. Anexos

Anexo N° 1 Formato de hoja de notificacion de sospecha de reaccion adversa a medicamento.

MINISTERIO DE SALUD L SAVADOR

i
o S
'Qﬁf} CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA SR Pah caiomn

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO
Formulario S5P-01.POE0Z.FOROZ Versldn 01

Cidigo de registro: Fecha de notificacidn:

[Ezpacio exchusive CHFY)
LInformacidnde]l Paclente.
Mombre ¥ Apellido: Sexo: MUFA
Mimero de expediente clinico: edad (afbog): Pesn: KE-

IL Datos Clindcos
Paciente:  Hospitalizadod Ambulaterio dEmer genciald
Indicacidn de uso 1]}i.|.|_.u'|\'x\1i|.‘ﬁ:l].

Antecedentes clinicos:

Exdrmenes de Laboratogio:

INL. Tratamiento

' Lo Wia de . . Fecha de
Mombre del medicamento sospechaosn Dhosis diaria . Fecha de Inicio i, ..
Admin Fimalizacitn
Medicamentos concomitanes
IV.Deseripebin de las Reacelones Adversas
. . . Fecha de Desenlace de la RAM
Reacciones Adversas Fecha de Inicio e S P
Finalizacidn (letal, recuperadn, secuclas)

Desaparecid la reaccidn adversa al suprimir el medicamento sospechoso?  SIANMolMo se sabeld

1'.R;cu|1uern'| la reaccitn al reiniciar el medicamento .\.uanm|'|u.~\.u'.’ SIUModNo se sabeld

V. Informaciin del Medicamento Sospechoso

Mombre Gendrico: Concentracion :
Forma farmacéutica: Presentacion:
Mombre comercial: Laote:
Fabricante: Vencimiento:

VI Motiflcador:

Momibre completo: Profesion:
(Correo electrdmico: Teléfimno:
Mombre del Establecimiento:

iFinma v sello del oadoadory
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Anexo N° 2 Formato para presentacion de informe de notificacion cero

FARMACOVIGILANCIA

Codigo
FV-01-CNFV.HERD9

“NEV ANALISIS Y GESTION DE LA INFORMACION Version No. 01
| 10 '
FORMATO PARA PRESENTACION DE INFORME DE NOTIFICACION CERO Pagina 1de 1

Centro Nacional de Fannacoﬁgilancial
Ministerio de Salud
Presente.
Yo (Nombre del referente de farmacovigilancia fitularlocal), en mi calidad de
referents de farmacovigilancia del Titular Registro sanitario/

compafia/droguerialimportadora/exportadora/distribuidores/establecimientofinstitucion ~ (pubica o privada)

a traves de Ia presente y conforme a los requerimientos establecidos en la norma técnica
de farmacowvigilancia, comunico al Centro Nacional de Farmacovigilancia que durante el petiododel _________ al

del afio no se han recibido notficaciones de sospechas de reacciones
adversas, Eventos Supuestamente Atribuidos 3 la Vacunacion o Inmunizacion, fallas terapéuticas, errores de

medicacion, intoxicaciones, ni cualquier otro problema relacionado a los productos bsjo mi competencia,
comercializados en el territorio salvadorefio o utilizados en mi establecimiento o instifucion.

Durante este periodo se han Bevado a cabo las siguientes actvidades de farmacovigilancia para la caplura o
monitoreo de informacion de los productos registrados y comercializados en El Salvador:

1

2.

3

Nota: Para los Titulares de Registro Sanitario enumerar como minimo 3 actividades de farmacovigilancia realizadas,
para instituciones /companiia/droguerialimportadoralexporiadora como minimo 1 actvidad de farmacovigilancia
realizada; para capiurar o monitorear la informacion; especificando los productos en los que ha enfocado las

actividades realizadas.

Se extiende la presente &l (dia) de (mes) del (afio)

Atentamenie,

Firma:

{Nombre y sello de junta de vigilancia del Referente de farmacovigilancia)

szllo del establecimiento

Calle Arce No 827, San Salvador, El Salvadoe: C.A. MINSAL- Direccion de Tecmologias Samitarias, Centro Nacional de Farmacovigilancia

Telefomo {503) 2591-7354; T303-7451.
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Anexo N° 3 Diagrama de flujo que esquematiza el proceso de manejo y seguimiento de las
sospechas de RAM y PRM en una farmacia hospitalaria para el personal de salud que labora en
el Hospital Preza & Flores.

Personal de Salud del

[ Hospital

J

Todo profesional de la salud de las unidades efectaras del SNFV,

paciente, persana natural o juridica estd obligado a notificar.

J

Atender el paciente y Identificar el
recepcionar la notificacién o tipo de
elaborarla natificacion Espontanen
En caso de Se envia notificacién
Notificacion de no haber cero al CNFV

L sospechaside - Casos individuales o series de casos de sospecha de

RAM, ESAVI y En caso de Elaborar notificacién Qué RAM, rumares de brotes de eventos leves o
FRM si haber notificar? cnnglomevadus brotes por intoxicacion, problemas
amedicamentos y fallas icas,

Paginas Vacunas, homeopéticos
Se preseman a celestes Ne cumn\e
través de f_cnmp\e conlos 4
larmular ios oficiales Paginas campes -
zlmsarilla ::::l:!zs s n‘voduc:os mlr\lmos’ Investi gar para Clasificackinde
Yotp SeEy notificacién par
vitaminicos S cump\e dar segulm\enlo

reacciones adversas

Enviar la
notificacién a

Enviar a
calendario la notificacion inicial.

CNFV no mayor de 25 dias habiles del

Notificar en max. de 30
dias hdbiles

notificacentroam

erica.net

Enviar a CNFV no mayor de 30 dias hébiles
del calendario la notificacién inicial. En caso
de muerte en max. de 72 horas

Segu\mle to
nonﬂcacmn
Notificar en mdx. de 15
dias habiles

No serias

Registra de las
notificaciones
enviadas al CNFV

Anotarlas en el libro
de ocurrencias

5=

Debe recopilarse la
siguiente informacién >

Datos del paciente

RAM o PRM identificado

Datos del medicamento sospechoso
recibio la notificacion

J_, Colocar nombre y firma

Fecha en que se

Figura N°1. Diagrama de Flujo para manejo y Seguimiento de notificaciones de RAM y PRM
para el Personal del Hospital Preza y. Flores. Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 4. Diagrama de flujo que esquematiza el proceso de manejo y seguimiento de las sospechas
de RAM y PRM en una farmacia hospitalaria para el referente de farmacovigilancia que labora en

el Hospital Preza & Flores.

Referente de Farmacovigilancia
del Hospital

-

Obligada |—* [

Toda profesional de la salud de las unidades efectoras del SNFV,
paciente, persona natural o juridica estd obligada a notificar.

Revisar las paginas web de
CNFV, DNM, AEMPS, OMS al
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celestes

Vacunas, homeopaticos

Atender el paciente y Identificar el
recepcionar la notificacion o tipo de
elaborarla notificacién Espontanea
Elaborar en periodo de 6
En casa de Se envia notificacion meses
Promover la notificacion Giyda: |\, (Rohaber caro Al CEY
- [
1 I I
PR Ree B R pRLIaniRs L | sospechasde - Casos individuales o series de casos de sospecha de
RAM y PRM Encasode | | Elaborar notificacion Qué RAM, rumores de brotes de eventos leves o
SR notificar? conglemerados, brotes por intaxicacian, prablemas
relacionados a medicamentos y fallas terapéuticas.

Se presentan a
través de

menos una vez al menos

para verificar si hay alguna
alerta sanitaria de interés

formularios oficiales Paginas

amarilla

naturales y suplementos

Productos FC, productos
vitaminicos

Enviar a CNFV no mayor de 25 dias habiles del

Enviar la : g #
calendario la notificacidn inicial

notificacion a

notificacentroam
erica.net

Enviar a CNFV ne mayor de 30 dias habiles
del calendario la notificacion inicial. En caso
de muerte en médx. de 72 horas

écumple con los 4

campos
minimos?

Clasificacidn de
netificacion por
reacciones adwersas

Investigar para

Si cumple S
dar seguimiento

N ple »|  Investigary obtener la
faltante *
>

Notificar en

e 30
dias habiles
de
notificacién
- | wotificar en max. de 15 No serias
dias habiles

Datos del paciente
RAM o PRM identificado
Datos del medicamento sospechoso

Registro de las
notificacianes
enviadas al CNFV

Anotarlas en el libro Debe recopilarse la

de ocurrencias siguiente informacién

H

’

1

Fecha en que se recibid la notificacion

Colocar nembre y firma

Elaborar base de datos
donde se almacenara y
dispandra de

Actividades de minimizacin Eidting  saidis por o

de los medicamentos para
tener trazabilidad

Sl algin medicamento llega
a presentar alguna alerta
sanitaria

de rlesgo emitidas por el
CNFVy DNM

4.[

H

posterior tratamienta par parte

Identificarlo y aislarlo para su
de la entidad reguladora

Figura N°2. Diagrama de Flujo para manejo y Seguimiento de notificaciones de RAM y
PRM para el Referente de Farmacovigilancia del Hospital Preza y Flores. Fuente: Elaboracion

propia
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4.1 Programa de difusion del procedimiento operativo estandar dentro del Hospital Preza & Flores:

Obijetivo del programa: El objetivo de este programa es difundir un procedimiento estandar
operativo (PEO) para el manejo y seguimiento de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos y problemas relacionados a medicamentos dispensados en la farmacia hospitalaria
del Hospital Preza & Flores. EI programa busca garantizar la seguridad de los pacientes,
promoviendo la notificacidn, evaluacion y documentacion adecuada de posibles reacciones

adversas a medicamentos.

Alcance: Este programa se aplica a todos los profesionales de la salud, personal de
enfermeria, farmacéuticos y cualquier otro personal que tenga la responsabilidad de administrar,

prescribir, dispensar o supervisar medicamentos en el Hospital Preza & Flores.

Responsable: EI Comité de Farmacovigilancia del Hospital Preza & Flores sera el
responsable de la implementacion y supervision de este programa. Los miembros del comité, junto
con el referente de farmacovigilancia, seran los encargados de recibir y evaluar las notificaciones
de sospechas de reacciones adversas a medicamentos y problemas relacionados a medicamentos

que se dispensen en la farmacia hospitalaria del Hospital Preza & Flores.
Materiales y equipo a utilizar:

- Formularios estandarizados de notificacion de reacciones adversas a medicamentos y
problemas relacionados a medicamentos.

- Registros electrdnicos de pacientes.

- Base de datos segura para el seguimiento y analisis de datos.

- Protocolos de evaluacién y documentacion de reacciones adversas a medicamentos y
problemas relacionados a medicamentos.

- Acceso a literatura médica actualizada.
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Programas de capacitacion relacionados al procedimiento:
Se llevaréan a cabo programas de capacitacion regulares para todo el personal involucrado en

la administracion de medicamentos. Estos programas incluirén:

- ldentificacién de RAM y PRM mas comunes.

- Proceso de notificacion y documentacion de RAM y PRM.

- Evaluacion y clasificacion de RAM y PRM.

- Procedimientos de seguimiento y reporte al Comité de Farmacovigilancia.

- Actualizacién en la informacién de productos farmacéuticos y sus efectos secundarios.

Desarrollo del programa:

4.1.1. Realizar programas de capacitacion para todo el personal de salud que labora dentro del

Hospital Preza & Flores.

4.1.2. Las capacitaciones pueden realizarse de manera virtual por medio de grabaciones de
conferencias en linea, ademas que pueden enviarse memorandums correspondientes a alguna

nueva informacion de seguridad que se tenga de algiin medicamento mediante correo electrénico.

4.1.3. Hacer de conocimiento de todo el personal de salud que labora en el Hospital Preza & Flores
que para la recepcion de datos de sospechas de RAM y PRM se debe reunir toda la informacion
relevante sobre la sospecha, como datos del paciente, medicamentos involucrados, descripcién de

la reaccion o problema, fecha y hora, y cualquier otra informacion que pueda ser importante.

4.1.4. Una vez recopilada la informacion necesaria se debe registrar la informacion utilizando un
formulario de notificacion especifico para documentar los detalles de la sospecha., asegurandose
de incluir la informacion del remitente de los datos y la fecha de recepcién.

4.1.5. Posteriormente se clasifica la sospecha evaluando la informacion recopilada para determinar
si se trata de una sospecha de RAM, PRM o una combinacion de ambos, para después evaluar la
gravedad de la sospecha, si es una reaccion adversa grave 0 no, y Si representa un riesgo para la

salud del paciente.
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4.1.6. Inmediatamente se busca relacionar cuél o cuales medicamentos estan involucrados con la
sospecha y si hay antecedentes de uso de otros medicamentos y de ser necesario se deben obtener
maés detalles de la historia clinica del paciente, resultados de laboratorio u otros registros médicos.

4.1.7. A continuacion, se debe notificar al referente de farmacovigilancia del Hospital Preza &
Flores el cual deberd llevar el debido proceso con las autoridades correspondientes.

4.1.8. Finalmente, todo el conocimiento adquirido en materia de farmacovigilancia por parte del
personal del Hospital Preza & Flores seré evaluado por medio de pequefios examenes que seran
elaborados por el referente de farmacovigilancia.



CAPITULO V



5.0 CONCLUSIONES *®

1. En este trabajo se disefié un procedimiento operativo para manejo y seguimiento de las
sospechas de RAM y PRM en una farmacia hospitalaria, para ello se tomé en cuenta la normativa
nacional en materia de farmacovigilancia y las guias de supervision del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y la Direccion Nacional de Medicamentos para que cualquier departamento de
Farmacovigilancia de un hospital pueda guiarse de esta propuesta'y cumplir con los requerimientos

que la entidad reguladora del pais establece.

2. Mediante la elaboracion de este procedimiento operativo estandar se establece de una
forma mas detallada cada uno de los pasos a seguir para el manejo y seguimiento de RAM y PRM,
iniciando con la deteccion de RAM o PRM, posteriormente proceder al llenado de la hoja amarilla
con todas las directrices obligatorias y finalmente se hace llegar dicha informacion al referente de
farmacovigilancia para que sea él quien continue con el debido proceso tal cual lo establece la

normativa de farmacovigilancia.

3. Dentro del procedimiento operativo estandar se plante6 crear un programa para la
difusion del mismo donde se propongan estrategias como la elaboracién de memorandums
correspondientes a alguna nueva informacion de seguridad que se tenga de algun medicamento y
socializarlas a los deméas miembros de la unidad efectora mediante correo electronico, asi como la
realizacion de capacitaciones virtuales por medio de grabaciones de conferencias en linea y evaluar

los conocimientos adquiridos del personal de salud de la unidad efectora mediante evaluaciones.

4. Se elaboraron dos diagramas de flujo que resaltan de forma sistematica y gréafica los
pasos o procedimientos a seguir para el manejo y seguimiento de notificaciones que son sospecha
de RAM y PRM, facilitando asi la comprension del procedimiento operativo para el personal

sanitario gque labora en el Hospital Preza & Flores.



CAPITULO VI



48
6.0 RECOMENDACIONES

1. A los referentes de Farmacovigilancia o referentes suplentes de las farmacias
hospitalarias del pais a que puedan guiarse de esta propuesta de procedimiento operativo para
manejo y seguimiento de las notificaciones que son sospecha de RAM y PRM para que puedan
dar cumplimiento a uno de los requerimientos establecidos en la guia de supervision de buenas
practicas de farmacovigilancia para farmacias y botiquines del CNFV donde se establece que la
unidad efectora debe contar con un procedimiento operativo para la recepcion, codificacion y
notificacion de los PRM, RAM y ESAVI.

2. A los profesionales de la salud que trabajan en los hospitales y farmacias hospitalarias
que tienen contacto directo con los pacientes a que promuevan la notificacion espontanea. Aunque
en el pais la farmacovigilancia ain es muy reciente; se deben hacer esfuerzos para dar a conocer a

la poblacion la importancia de notificar y como deben hacerlo.

3. A la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador se recomienda
fortalecer el conocimiento de los estudiantes en el area de la farmacovigilancia en la catedra de
farmacia hospitalaria para crear conciencia de la importancia y resaltar el auge que esta tomando

la farmacovigilancia en el pais y a nivel mundial.

4. A los referentes de Farmacovigilancia a que cumplan con las Buenas Précticas de
Farmacovigilancia y siempre tengan en consideracion las disposiciones que emitan la Direccién
Nacional de Medicamentos y el Centro Nacional de Farmacovigilancia. Asimismo, a realizar

monitoreo de alertas de forma constante para asi poder tomar precauciones y evitar tragedias.
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