HOSPITAL DE PUREN CODIGO APE 15
PROTOCOLO DE
| NOTIFICACION DE CECHA o
e PUREN REACCIONES ADVERSAS | £/ ABORACION | VERSION
S A MEDICAMENTOS A LA o412/201 o
AUTORIDAD PERTINENTE

PROTOCOLO DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS
A MEDICAMENTOS A LA AUTORIDAD PERTINENTE

Responsables Elaboracién Revisd Aprobé
Nombre | pr. juan Pablo Rozas V. Mat. Benjamin Grossmann F. Dr. Sergio Castillo R
Cargo | DIRECTOR
Encargado Farmacia ENCARGADO DE CALIDAD
SUBROGANTE
Firma
Fecha 04.12.2012 14.12.2012 29.01.2013

HOSPITAL DE PUREN
Imperial 1562 - Comuna de Purén - IX Regidn de la Araucania. Fono: (45) 555700 - Fax: (45) 555743

Pagina 1 de 11



HOSPITAL DE PUREN CODIGO APE 15
PROTOCOLO DE
| NOTIFICACION DE CECHA o
e PUREN REACCIONES ADVERSAS | £/ ABORACION | VERSION
S A MEDICAMENTOS A LA o412/201 o
AUTORIDAD PERTINENTE

1.- OBJETIVO:

e Establecery estandarizar el procedimiento Notificacion de Reacciones Adversas a
Medicamentos en el Hospital de Purén garantizando en todo momento calidad y
seguridad de atencién a los Usuarios del Hospital.

2.- ALCANCE:

¢ Toda vez que se presente reaccion adversa a medicamentos en un paciente en el
Hospital de Purén. Esto involucra a todos los profesionales del Hospital de Purén.

3.- DOCUMENTACION DE REFERENCIA:

Instituto de Salud Publica http://www.ispch.cl/reaccion-adversa-medicamentos-ram

4.- RESPONSABLES:

e Encargado de Farmacia: Sera deber :
o Recepcionar las Alertas de reacciones adversas a medicamentos (RAM)
voluntarias de los profesionales de la salud.
o Enviar los reportes de reacciones adversas a la Agencia Nacional de
Medicamentos (ANAMED) del Instituto de Salud Publica.
o Mantener un registro de lo reportado y de las respuestas recibidas de la
ANAMED. .
o Retroalimentar a los notificadores y servicios clinicos donde se pesquiso la
RAM con la informacion recibida de ANAMED.
o Informar a Asesor de Farmacia del Servicio de Salud Araucania Norte, de las
notificaciones realizadas de RAM y las respuestas recibidas desde ANAMED.
o Profesionales de la salud: Dar aviso frente a toda sospecha de reaccion
adversa a medicamento e nformarla al Encargado de Farmacia del Hospital
de Purén.

5.- DEFINICIONES:

o Farmacovigilancia: Notificacion, registro y evaluacion sistematica de las
reacciones adversas producidas por los medicamentos.

o Reaccién Adversa a Medicamentos (RAM): Todo efecto de un medicamento
que es perjudicial o indeseado, que aparece con las dosis usuales y
utilizadas con fines terapéuticos, profilacticas o de diagnostico.
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6.- DESCRIPCION:

1. Médico u otro Profesional de la Salud:Al existir una sospecha de
RAM, el profesional que la pesquisa, ya sea medico, enfermera,
matrona u otro procedera a completar el formulario de Notificacion de
Sospecha de RAM que se encuentran en cada uno de los servicios
clinicos (ANEXO 2).Una vez completado debera ser entregado al
Encargado de Farmacia del Hospital

2. Encargado de Farmacia: Luego de recepcionar el formulario de
Notificacion de Sospecha de RAM el Encargado de Farmaciarevisara
gue el formulario contenga toda la informacion necesaria (ANEXO 2).
En caso de que falten algunos datos debera acudir al servicio clinico
donde se pesquiso la RAM para obtener mayor informacién del
paciente y el tratamiento farmacolégico que esta recibiendo. Una vez
recopilada toda la informacidn procedera a enviar la informacion
obtenida a la Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED) del
Instituto de Salud Publica (ISP), con copia al Asesor Q.F. del Servicio
de Salud Araucania Norte.

3. Unavez recepcionada la respuesta de la ANAMED, el Encargado de
Farmacia debera informar la respuesta al notificante, al asesor Q.F.
del Servicio de Salud Araucania Norte, y al servicio clinico donde se
pesquis6 la RAM. Ademas de adjuntar al notificante una anotacién
positiva por la notificacion, de acuerdo al Estatuto Administrativo.

4. Launidad de Farmacia debera llevar un registro de las sospechas de
RAM pesquisadas y de los resultados recibidos de la ANAMED.
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7.- INDICADORES:
Definicion Cumplimiento de procedimiento de notificacion de
indicador reaccion adversas a medicamentos, en el Hospital de Purén.
Tipo de indicador Procedimiento
Dimension Seguridad
Formula N° de notificaciones a reaccion adversas

medicamentosas (RAM) que son llenadas correctamente por
el profesional que declara la RAM, en un 100% /N° total de
notificaciones a RAM x 100

Estandar Optimo:
(Umbral) 75 - 100%
Aceptable:
75-50%
Critico:
< 50%
Definicion de En documento
terminos
Criterios Establecidos en protocolo.
Justificacion Medir la magnitud del cumplimiento del procedimiento
de notificacion de RAM.
Fuente de Pautas de cotejo aplicadas.
informacion
Periodicidad Trimestralmente. Cada vez que se genera una

notificacion de RAM que llega a Encargado de Farmacia se
procede a completar pauta de evaluacion. Cada tres meses
se revisa el umbral.

Responsabilidad Encargado Farmacia Hospital de Purén
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8.- DISTRIBUCION:

El siguiente protocolo se distribuye en:

Direccién del Hospital

Profesionales del Hospital de Purén

Servicios Clinicos del Hospital de Purén.

Farmacia del Hospital de Purén

Asesor de Farmacia del Servicio de Salud Araucania Norte

O O O O O

9.- REGISTROS:

Los protocolos y documentos relacionados a la gestién del proceso, estaran disponible
en formato papel en oficina de Jefatura de Farmacia. Los formularios de notificacion de RAM
estaran disponibles en todos los Servicios Clinicos del Hospital de Purén, incluyendo atencién
abierta.

10.- RESPONSABILIDAD DEL ENCARGADO:

Sera responsabilidad del Encargado de Farmacia, de velar por el estricto cumplimiento
del documento, como también, de efectuar y proponer las modificaciones que en la practica se
precise.

11.- REGISTROS DE CAMBIOS

Revision Cambios Fecha Realizado por:
0 Original 04.12.2012 Encargado
Farmacia
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12- ANEXO 1. PAUTA DE REVISION:

PAUTA DE REVISION NOTIFICACION DE REACCION ADVERSAS
MEDICAMENTOSAS

SERVICIO: FECHA: SUPERVISOR
Fecha de aplicacion de Pauta:

ITEM PROCEDIMIENTOS Sl | NO
1 Letra legible y clara del Profesional que reporta la

RAM
2 Datos del paciente ingresados en forma completa y

correcta
3 Informacion solicitada en cuanto a descripcién de la

RAM esta registrada correctamente

CUMPLE EL 100%

INFORME DE CUMPLIMIENTO:

PERIODO:

N° PAUTAS CUMPLIDAS AL 100%:

PORCENTAJE:

COMENTARIO:
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Anexo 2: Formulario de Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamento.

Datos del Paciente |

Momibires: Ap. Patemo: Ag. Materna:
Sexa: [] Masculing [] Femering Edad; D

. = . UridadiServcio:
Pe=o: no sefiala,  Kg. Talla: mo sefala . GmL Ef Peclistria

Descripcicn de la Reaccidn Adversa (Incluidos Dalos de Laborstorios)

FECHA INICID) RAM: Duracitn de ka RAM [Dias):

DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA:

Farmacos(s) 5 = Farmaco Sospechoso

Racibit Firmases Concomitante S1: [ Me: O . . T = Farmaco Concomtarie
| Farmmoais) MarcaE si la conoce | Daosis | Uridad = Viade — Fecha nido  Fedha Términa Miativo de 5 c

Adm. la Praseripeian

| o o
| o o
| o O
I Ej.:Mombre Ppio. Active | harea & | 30 | ma | Oral | 1012908 | 1201 D8 | Antirdamalorio post quiningics | = O

| Tratamiento de FAM

Pacents redbed ratameenbo de RAM: DS O He

Describac
£3e suspendid o firmace sospechoso debido a la reaccian Resultado de RAM Consecuencia de RAM
adversa? . N
i MeOl [ Recuperada Requind Hespitalizacion
fBe readminesto e farmaco sospechoso luego  de S0 kel
suspenderio? . -
Si0 No[Ol HoAgica O LY N Recupicatn S0 e o O
,I,A.Erudb FAM luege de ka resdministracian ded firmace? )
S Mo O Mo Apkca O O En Evalugan O Secusls
O Musre  Facha: Diescribir:
Causa:

| & ios (B. Antecedentes Clinicos Relevantes, Pabalogia de Base, Mergias, Exposicitn Previa al Farmsco y Evoludcdn)
Descrihac

| Informado por
O medico O Cuimico Farmacéutico O Enfermera O Otro [Sefialar)
Hamire:
Establacamienio {Donde delecta ka RAM) Facha da Reporie:
Diresocidin Teléfano:
E=hdail: Fax: Ciudad:

Raporie nicial: 0 Seguimsenta: O
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ANEXO 3. FLUJOGRAMA NOTIFICACION DE RAM A AUTORIDAD.

Procedimiento: Notificacion de Reaccion Adversas a Medicamentos

Clinico

Profesional y Servicio

Inicio

Profesional

sospecha RAM.
Llena formulario
RAM

Se informa al
Profesional, al
Servicioy a Asesor de

Serv. 5alud.

f‘

Farmacia

Recepcidn
Formulario
RAM

lefe Farmacia
verifica que

formulario esté

completo

cFormulario
correctamente
llenada?

lefe Farmacia

completa
formulario

lefe de
Farmacia recibe
respuesta

Envio Motificacion

RAM a AMAMED

{ISP) con copia a
Serv. Salud

ANAMED (ISP)

(#

Recepcion
Motificacion de
AMAMED ISP}
| N—

—

Respuesta de

AMAMED (I5F)
—
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ANEXO 4. INSTRUCTIVO LLENADO FORMULARIO DE NOTIFICACION REACCION
ADVERSA A MEDICAMENTO.

DATOS DEL PACIENTE

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

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

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

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

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

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

DESCRIPCION DE LA RAM

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

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

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

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

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

Si el farmaco sospechoso es un producto bioldgico, deberé sefialar el nUmero de serie o
lote.

Indigue todos los otros farmacos (incluyendo analgésicos, vitaminas, "productos

HOSPITAL DE PUREN
Imperial 1562 - Comuna de Purén - IX Regidn de la Araucania. Fono: (45) 555700 - Fax: (45) 555743

Pagina 9 de 11



HOSPITAL DE PUREN CODIGO APE 15
PROTOCOLO DE
| NOTIFICACION DE CECHA o
e PUREN REACCIONES ADVERSAS | £/ ABORACION | VERSION
S A MEDICAMENTOS A LA o412/201 o
AUTORIDAD PERTINENTE

naturales" y hierbas) recetados o automedicados que el paciente esté consumiendo con sus
respectivas dosis, via de administracion, razén de uso y fecha de inicio y término del
tratamiento.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION
Ejemplos: 500 mg 3 veces al dia, via oral; 10 mg diarios infusién 1V, bolus IV

FECHAS DE INICIO Y TERMINO DE LA TERAPIA

Sefialar cuando comenz6 la administracion del farmaco en sospecha y medicamentos
concomitantes y la fecha en que ésta finaliz6. Si el farmaco continla siendo administrado
especificarlo en el apartado correspondiente a Fecha de Término: CONT.

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

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

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

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

RESULTADO

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

CONSECUENCIA

Indicar la consecuencia de la reaccion adversa en el casillero correspondiente. Es
relevante saber si ameritd hospitalizacion, o prolongé los dias de hospitalizacion, Este dato
permitira evaluar la gravedad del evento.

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

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

DATOS DEL INFORMANTE

Indique su nombre, profesién, ciudad, establecimiento a que pertenece, teléfono, FAX y
correo electronico.

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

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