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RESUMEN

Antecedentes: Los indicadores de farmacovigilancia de la OMS han sido recomendados
como un instrumento util para la evaluacidn de las actividades de farmacovigilancia (FV).
Entre estas actividades estd la notificacién de reacciones adversas (RAM), consideradas
una de las principales causas de mortalidad, cargos e ingresos hospitalarios y, mayor
estancia nosocomial. El presente estudio evalué las actividades de farmacovigilancia de
la Clinica Ricardo Palma (CRP) ubicada en la ciudad de Lima-Peru, desde sus inicios en
2017 hasta diciembre 2020, con miras a describir su estado y brindar recomendaciones
de mejora.

Métodos: Se realizé una encuesta descriptiva transversal al personal farmacéutico
involucrado en las actividades de farmacovigilancia. Los datos se recopilaron haciendo
uso de los Indicadores de Farmacovigilancia de la OMS como instrumento. El lenguaje
de la evaluacion se redact6 y adaptd en este estudio para su uso en un entorno clinico.
Los datos se presentan tanto cuantitativa como cualitativamente.

Resultados: La clinica no contaba con un centro de farmacovigilancia con alojamiento
fisico delimitado, el personal de farmacovigilancia estd a tiempo parcial. Solo se han
realizado 2 capacitaciones en tema de farmacovigilancia. Cabe destacar que cuentan
con un formulario estandar de notificacidén tanto interna como nacional. El nimero de
notificaciones de RAM anual en la base de datos oscilaba entre 67 y 69, siendo el 2019
el aflo con mas reportes de RAM (100 notificaciones), siendo en su mayoria leves. No se
realiza farmacovigilancia activa y hasta el momento no se han generado sefiales de
seguridad, sin embargo, se difunden y se siguen sefiales y/o acciones regulatorias
nacionales e internacionales. Hubo documentacién deficiente de las actividades que
evidencien el cumplimiento de algunos items de los indicadores de evaluacion.
Conclusion: El estudio mostré la importante necesidad de fortalecer las actividades de
farmacovigilancia de la CRP. La farmacovigilancia resalté mas en los indicadores
estructurales, mientras que se tuvo mayores deficiencias a la evaluacion de los

indicadores de proceso y de impacto, por lo que serequieren mejoras en estos aspectos.

Palabras claves: farmacovigilancia, reacciones adversas medicamentosas, indicadores

de farmacovigilancia, seguridad del paciente.



SUMMARY

Background: WHO pharmacovigilance indicators have been recommended as a useful
tool for the assessment of pharmacovigilance (PV) activities. These activities are
included reporting of adverse reactions (ADR), which are considered one the main cause
of mortality, charges and hospital admissions and longer nosocomial stay. The present
study evaluated Ricardo Palma’s pharmacovigilance activities, from its inception in 2017
to December 2020, with a view towards describing its status and providing

recommendations for improvement.

Methods: A cross-sectional descriptive survey was conducted among pharmaceutical
personnel involved in pharmacovigilance activities. Data were collected using WHO
pharmacovigilance indicators. The language of the assessment was phrased and
adapted in this study for use in a general clinical setting. Data are presented both

guantitatively and qualitatively.

Results: The clinic did not have a pharmacovigilance centre with delimited physical
accommodation, the pharmacovigilance staff is part-time. Only 2 pharmacovigilance
trainings have been conducted. It should be noted that they have a standard internal a
national notification form. The number of annual ADR notification in the database
ranger from 67 to 69, with 2019 being the year with the most ADR report (100), being
mostly mild in severity. There is no active pharmacovigilance and so far, no internal
safety signal have been generated, however national and international signals and/ or
regulatory actions are disseminated and complied with. There was poor documentation
of activities that could provide evidence of compliance with some items of the

evaluation indicators.

Conclusion: The study showed the important need to strengthen the pharmacovigilance
activities of the CRP. Pharmacovigilance excelled most in structural indicators, while
there were major shortcomings in the assessment of process and impact indicators, and

improvements are need inthese areas.

Keywords: pharmacovigilance, adverse drug reactions, pharmacovigilance indicators,

patient safety.



. INTRODUCCION

En la actualidad, ha aumentado abruptamente el nimero de medicamentos que circulan
en el mercado farmacéutico y con ellos, se ha incrementado también la rigurosidad con
la que estos son aceptados antes y sobre todo después de su comercializacion.
Ciertamente para garantizar la seguridad clinica de los farmacos, tuvieron que suceder
algunos acontecimientos para dar cuenta que, si bien estos brindan mejoras en la salud,
también pueden ser perjudiciales, incluso fatales. Tal como alguna vez menciond
Paracelso “un farmaco con potencial uso terapéutico puede ser también un veneno.”
[1]

Asi en tiempos en los cuales los medicamentos debian solo cumplir requerimientos de
pureza y concentracién, se presentd en 1937 la tragedia del “elixir de sulfanilamidas”,
en la cual perecieron cerca de 100 nifios en los Estados Unidos por causa del etilenglicol
como parte del preparado farmacéutico. Mas adelante, entre 1957 y 1964, acontecié un
hecho mucho mas tragico y que marcd la historia de la medicina; la “tragedia de la
talidomida” que causd focomelia en mas de 10 mil nifios cuyas madres tomaron el
medicamento en el embarazo. Como consecuencia el 27 de noviembre de 1961, la
talidomida fue retirada del mercado en Reino Unido, Alemania, Australia v,
paulatinamente en otros paises. [2,3]

Ambos hechos (entre otros) fomentaron una variedad de acciones que formaron parte
de una determinacién mundial para evitar, en lo posible, los efectos no deseados de los
medicamentos. Asi paises que, actualmente son de alta vigilancia sanitaria (PAVS) como
Canad3, Australia, los Estados Unidos, Nueva Zelanda y la Unién Europea, establecieron
programas de vigilancia basados en la notificacidon de sospechas de reacciones adversas
a medicamentos (SRAM). El desenlace fue la fundacidn del Programa Internacional de
Vigilancia de Medicamentos (PIDM) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en
1968, que luego derivd a un convenio con Suecia creandose el Centro de Monitoreo de
Uppsala (UCM) en 1978, autoridad que al dia de hoy almacena toda informacién
respecto a las SRAM reportadas en todo el mundo y, que sirven como punto de inicio
para la toma de decisiones ante un riesgo contra la salud tras la evaluacién de estos

datos. [3] Asi, por ejemplo; en 1972 la OMS dio a conocer mediante el reporte titulado



“International Monitoring: the role of National Centers”, que de cada 20 pacientes que
ingresaban a las salas de urgencia, al menos uno se asociaba a una reaccion adversa
medicamentosa. Ya por el afio 2002, la OMS reporté que, para ese ano, las reacciones
adversas se indicaban como la cuarta a sexta causa de muerte solo en Estados Unidos,
mientras que, en otras naciones como Reino Unido, Francia y Noruega, estas
representaban mas del 10% de ingresos hospitalarios. Dos afios mas tarde la OMS
publicé en la revista “Perspectivas politicas”, un articulo en el que se describia la
asociaciénentre la seguridad de los farmacos con las actividades de la farmacovigilancia,
dandose a conocer que en ciertos paises las reacciones adversas se hallaban entre las
primeras 10 causas de mortalidad. [4]

La mayoria de PAVS empezaron actividades de farmacovigilancia después del desastre
de latalidomida al establecersistemas de farmacovigilancia y unirse al PIMD, pero desde
entonces el nimero de paises en desarrollo que implementan farmacovigilancia y se
unen al PIDM ha aumentado constantemente, siendo a la fecha cerca de 175 paises
miembros y plenos, en el que se encuentra el Perd desde el 2002. [5]

Asilos paises miembros siguen un proceso en el que recopilan las notificaciones de RAM
espontaneas y sospechadas, evallan la causalidad de esas reacciones adversas y la
envian a la autoridad reguladora. Luego los informes, se mandan al UCM, en donde se
agrupa la informacion recibida y se observan reacciones inesperadas cuando se utilizan
métodos de extraccion de datos; a la vez que se envian sospechas de reacciones

adversas como sefiales a los centros nacionales de FV. [6]

De acuerdo a la “Guia para la instalacion y puesta en funcionamiento de un centro de
FV” de la OMS; las acciones bdsicas para establecer un centro de Farmacovigilancia van
desde contactar con autoridades sanitarias e instituciones y grupos locales, nacionales
o regionales especializados en medicina clinica, toxicologia y farmacologia; pasar por el
disefio de un formulario de notificacién y distribucidn de estos en los departamentos
hospitalarios, capacitaral personal de farmacovigilancia, disponer de una base de datos
para el almacén y recuperacién de los mismos, hasta extenderse y contactar con

instituciones internacionales dedicados a farmacovigilancia como lo es la UMC. [6]



Tal fue el caso de Perd; los primeros indicios de las actividades de farmacovigilancia en
este pais, provienen de 1979, por ese ano se recomendod, durante el Primer Congreso de
Farmacologia de la Seguridad Social (ahora conocido como Salud y Seguridad del Peru,
ESSSALUD); que se debe contar con un Centro de FV en todo centro nosocomial. Asi fue
como en 1986 se establecié un centro de farmacovigilancia en el Hospital Guillermo
Almenara, que sirvié de impulso para la extensién de estas actividades a otros centros
hospitalarios, formandose con el tiempo comités de farmacovigilancia para atender la
complejidad que requerian estos centros. [7]

Un centro de farmacovigilancia eficaz garantiza el monitoreo, la disponibilidad y uso
seguro de los medicamentos. Por ello se requieren indicadores confiables para evaluar
y medir la efectividad de cualquier sistema o programa de farmacovigilancia y su
impacto en su entorno. [8]

¢Como medir esa efectividad? En 2007 se conceptualizaron los indicadores de vigilancia
de los medicamentos en una reunion de expertos en tema de farmacovigilancia llevada
a cabo en Accra, Ghana vy, tras otras siguientes reuniones en el que se realizaron
presentaciones, revisiones y nuevas contribuciones, en 2015 se concreté la elaboracién
de un manual con version 1 “OMS: Indicadores de Farmacovigilancia” que otorga un
método practico para identificar los indices de farmacovigilancia. [8] El disefio es simple
y comprensible para un farmacovigilante sin capacitacién formal en evaluacion y
monitoreo. Los indicadores que se proponen en el manual estan basados en acciones
que, se espera, realicen los centros de farmacovigilancia a nivel regional, nacional y de
establecimientos de salud (EESS). [9]

Los indicadores que plantea la OMS pueden ser bdsicos y complementarios, siendo los
primeros los que abarcan problemas indispensables de farmacovigilancia para asi
determinar el estado de farmacovigilancia y poder ser comparado con otros entornos,
mientras que los segundos, brindan informacién adicional en el ambiente de Ia
farmacovigilancia y deben determinarse cuando sea necesario. [8] Estos indicadores a
su vez se clasifican en 3 categorias: Indicadores estructurales, de procesos y de
resultados o de impacto, que reflejan el estado constitutivo del centro de

farmacovigilancia, el proceso de las actividades y los resultados a raiz de ello.



En el ambito nacional, por su parte el Equipo de Farmacoepidemiologia vy
Farmacovigilancia del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, viene
monitoreando desde el afio 2007 el cumplimiento de los “Indicadores de
Farmacovigilancia” que se proponen anualmente desde ese entonces y que son
remitidos semestralmente por los Centros de Referencia (DIRIS, ESSALUD, DIRESA,
GERESA, SANIDAD DE LA POLICIA NACIONAL DEL PERU y SANIDAD DE LAS FUERZAS
ARMADAS). [9] Los indicadores de farmacovigilancia se identifican, tras el andlisis de la
informacién que se dispone en la base de datos del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT), que provienen principalmente de
sospechas de RAM mediante reporte electrénicoy , aunque los sub-indicadores varian,
siempre han sido dos los indicadores de farmacovigilancia;los de gestiény de resultado,
gue expresan cuantitativamente; el desempefio de cada Centro de Referencia Regional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y; el nivel de logro alcanzado respecto a los
objetivos de farmacovigilancia, respectivamente. [9-11]

Los resultados de los indicadores de farmacovigilancia nacional se dan a conocer en los
boletines semestrales de farmacovigilancia y tecnovigilancia, en los que también se
reporta y actualiza informacién sobre alertas y acciones tomadas a nivel nacional sobre
la salud publica.

Los Indicadores tanto de la OMS y DIGEMID, evalian la efectividad de los sistemas de
farmacovigilancia a nivel nacional, pero también pueden ser adaptados vy
complementados a nivel de establecimiento de salud, conforme se pretende efectuar
en el caso de la Clinica Ricardo Palma en la presente investigacion. Ademads, Peru es
parte del PIDM de la OMS desde el 2002 vy, dispone de una normativa; la Norma Técnica
de Salud NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-2016 que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, en donde se describe las actividades que competen
a lavigilancia de productos farmacéuticos (farmacovigilancia)y vigilancia de dispositivos

médicos y productos sanitarios (farmacovigilancia) en los EESS publicos o privados.

El uso de los indicadores de la OMS ha dado paso a una descripcidn en los sistemas de
farmacovigilancia mediante la evaluacion de los centros de farmacovigilancia en

diversos paises, concentrado en interpretar el estado de estos y dar recomendaciones



de mejora a fin de impulsar a los sistemas nacientes. Los estudios encontrados en la
base de datos PubMed, han utilizado estos indicadores para evaluar los sistemas de
farmacovigilancia a diferentes niveles y entorno, y han dejado al descubierto las
fortalezas y debilidades de estos, sobre todo destacando la necesidad de desarrollar
enfoques mads sistemadticos para monitorear y evaluar regularmente las politicas vy
practicas de farmacovigilancia. La orientacidon de los estudios que hacen uso de los
indicadores de farmacovigilancia de la OMS es descriptiva y aun hay mucho por
mejorar,sobre todo para brindar indices concretos para medir los indicadores. Sin
embargo, aun sin una forma medible, se ha dejado al descubierto las dreas de mejora
en un centro de farmacovigilancia y ha permitido compararlas con otras realidades. Tal

es el caso de Nigeria, Pakistan, Iran y Bahrein y Africa Oriental, entre otros. [12]



Il. PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

Existe actualmente una falta de operatividad de los programas de farmacovigilancia de
los hospitales, asi como en la mayoria de las entidades de farmacovigilancia ligados al
Sistema Peruano de Farmacovigilancia [13,14]. Y, aunque se ha incrementado el numero
de notificaciones al aflo como de 4210 notificaciones en 2018 a 5240 en 2019; y 4318
solo en los primeros siete meses del 2020, estos provienen de solo el 1.5% del total de
EESS privados y publicos, segun lo reportado por los Centros de Referencia Institucional
(CRI) y los Centros de Referencia Regional (CRR) al CENAFyT [14,15].

Sin embargo, la notificacion por si misma no contribuye a monitorear la seguridad de los
medicamentos; son las acciones de respuesta a esas notificaciones (como generar
senales, evaluar riesgos y transmitirlas a nivel local, nacional y global), las que
proporcion cambios positivos en cuanto a seguridad. Esto en la practica no es nada
menos que contar con un sistema de farmacovigilancia adecuadamente organizado. [16]
El camino hacia un sistema de farmacovigilancia en si requiere tiempo, dedicacion,
competencia y constancia, desde sus inicios hasta que llegue a funcionar como una
organizacidn establecida y efectiva, en el que por supuesto, los establecimientos de
salud, cumplen un rol importante, puesto que es el lugar donde los pacientes entran
mas en contacto con los medicamentos que se comercializan.

La comunicacion efectiva entre los centros de salud, los pacientes y las redes de
farmacovigilancia a nivel nacional son pilares importantes para que se puedan generar
sefales de farmacovigilancia.

La OMS recomienda que los centros de farmacovigilancia incorporen mecanismos de
evaluacién y valoraciéon con criterios de rendimiento especificos. [17] A pesar del
crecimiento en el desarrollo de los sistemas de farmacovigilancia en los paises de
desarrollo, sigue habiendo una brecha para evaluar, monitorear el estado, el
crecimiento y elimpacto de sus sistemas y actividades. [18] De esa manera la evaluacién
ayudaria a definir los elementos de una estrategia de farmacovigilancia sostenible y las
areas de mejora como base para asegurar la seguridad del paciente. [18]

Con esa visién, la literatura sobre el estado de los programas o centros de

farmacovigilancia en los establecimientos de salud en el Per(, se ha centrado en estudiar



los métodos de farmacovigilancia, como son la incidencia de reacciones adversas conla
farmacovigilancia activa o estudios epidemioldgicos, ya sea para un medicamento en
particular o grupos de medicamentos o, en determinados grupos de pacientes.

En el ambito nacional se han evaluado los sistemas de farmacovigilancia regionales en
base a los indicadores de farmacovigilancia nacionales realizado por la entidad de salud
peruana, un estudio evalué la calidad de las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas por empresas farmacéuticas y otro estudio realiza recomendaciones para
promover el sistema de farmacovigilancia. [13,15,19,20].

Se puede notar que no se han realizado estudios con una exploracion en profundidad
de los centros de farmacovigilancia en establecimientos de salud de manera individual,
qgue también forman parte del Sistema Peruano de Farmacovigilancia. Un estudio
realizado por Opadeyy y col. realiza la evaluacion del estado de farmacovigilancia de 3
centros de atencidn nivel lll en Nigeria, adaptando los indicadores de la OMS al entorno

hospitalario. [21]

La Clinica Ricardo Palma (CRP), es una institucion de salud privada de nivel lll de atencion
gue cuenta con servicios con y sin internamiento y, que recientemente ha
implementado sus actividades de farmacovigilancia a finales de 2016 e inicios de 2017.
En los afios anteriores, las notificaciones de reacciones adversas se limitaban a ser
realizadas por ciertas unidades como la unidad de emergencia y sala de operaciones en

formatos fisicos “la hoja amarilla” ante DIGEMID.

Al tener un centro de farmacovigilancia reciente, es indispensable que se tenga
conocimiento sobre cémo hacer una correcta vigilancia de los medicamentos en base a
la normativa nacional e internacional, para que su aporte en el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia sea eficiente.

Conforme ya se ha manifestado, la farmacovigilancia no solo implica recolectar y evaluar
periédicamente la informaciéon, también es necesario hacer seguimiento del
cumplimiento de las normas vigentes en temas de farmacovigilancia y responder con
acciones concretas en base a la informacién que ella disponga y otorgue una respuesta

util para el receptor. Es aqui donde entra el término de gestidn de riesgo que es un



requisito indispensable para la deteccion temprana de los riesgos relacionados con los
farmacos vy, la prevencion de las RAMs validadas y comprobadas en las acciones o
actividades de farmacovigilancia. [22]

Segun el documento técnico de la Red Panamericana para la Armonizacién de la
Reglamentacién Farmacéutica (PARF) los fundamentos para un Plan de Gestién de
Riesgo (PGR) tienen su base en planificar la farmacovigilancia mediante; prever los
riesgos relacionados a farmacos partiendo de informaciéon conocida, identificar los
campos donde hay poca informacion, y proyectar investigaciones para reconocer y/o
caracterizar los riesgos en los cimientos de una base cientifica. Ello se logra con la
notificaciéon principalmente espontanea y otras estrategias complementarias como la

farmaco-epidemiologia. [22]

El interés en realizar el presente estudio radica en explorar las estructuras, los procesos
y los resultados de las actividades de farmacovigilancia de la CRP, para identificar las
fortalezas y debilidades, y realizar recomendaciones que conduciran al fortalecimiento
de sus recién implementadas actividades de farmacovigilancia.

La investigacion se justifica porque utiliza los indicadores de evaluacion de la OMS,
validados por expertos en farmacovigilancia a nivel global, y que tendra el soporte de la
normativa peruana. Se espera que la evaluaciéon a base de los indicadores ofrezca una
visién general del entorno de farmacovigilancia de la CRP y permita mejorar sus
actividades de farmacovigilancia.

Asimismo, este estudio podra aportar a la practica de farmacia en la mejora de sus
actividades como farmacovigilante en un centro de salud. Ademas, permitira mejorar e
innovar en la supervisién y seguridad del paciente, para asi desarrollar una gestién de
excelencia operativa que le proporcione mayor cumplimento de los objetivos sobre
seguridad del paciente en la clinica objeto de estudio

Por ultimo, los indicadores de farmacovigilancia de la OMS serian utiles para evaluar
otros centros de atencion de salud con internamiento, ya que permitiran a la direccién
del hospital desarrollar una estrategia de gestién para fortalecer la seguridad de sus

pacientes mediante la farmacovigilancia.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es el estado de la farmacovigilancia en la Clinica Ricardo Palma durante los afios

2017 al 20207

lll. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general
Evaluar el estado actual de la farmacovigilancia de la Clinica Ricardo Palma, en base a la

adaptacion de los indicadores de la OMS.
3.2. Objetivos especificos

- Determinar la estructura de la farmacovigilancia de la Clinica Ricardo Palma, en base
a los indicadores estructurales de la OMS,

- Determinar el alcance de las actividades de farmacovigilancia y su grado de
funcionamiento usando indicadores de proceso de la OMS.

- Evaluar el impacto de las actividades de farmacovigilancia en la clinica en base a

indicadores de resultados de la OMS.

IV. MARCO TEORICO

4.1. FARMACOVIGILANCIA

4.1.1. Definicion de farmacovigilancia

Segun la definicidon de la OMS, la farmacovigilancia es la “ ciencia encargada de
recopilar, monitorear, estudiar, valorar la causalidad y evaluar la informacion
procedente de los profesionales de salud y los pacientes sobre las reacciones
adversas de los medicamentos, vacunas, productos bioldgicos, productos
tradicionales y complementarios, sustancias radioactivas, medios de contraste,
hemoderivados y dispositivos médicos (Figura 1), buscando identificar
informacidn nueva vinculada a las RAM sobre sus riesgos y prevenir el daio de

los pacientes”. [4,23,24]



La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) define a la
farmacovigilancia como “la ciencia y las actividades relacionadas con Ia
deteccion, evaluacién y prevencién de los efectos adversos o cualquier problema

relacionado con los medicamentos”. [25]

Figura 1. Productos cubiertos por la farmacovigilancia 8*
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*No se considera a dispositivos médicos por ser propio de la tecnovigilancia.

4.1.2. Alcance de la farmacovigilancia

El dominio de la FV va mas alla de las reacciones adversas medicamentosas, ya
qgue incluye otros dominios como los errores de medicacién, farmacos
adulterados, de poca o calidad sub estandar, infectividad de estos, abuso e

interaccion entre medicamentos [9,24,26] (Figura 2).

10



Figura 2. Alcance de la farmacovigilancia.?
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Las actividades regulares de la farmacovigilancia consisten en la identificacion y

cuantificacion del riesgo y los factores relacionados, a través de la observacién

clinica y el reporte de sospechas de reacciones adversas, que es el método mas

eficazy rapido para generar sefiales, alertas, o hipétesis de causalidad. [27]

Los objetivos de farmacovigilancia son [8]:

Brindar seguridad a los pacientes medicados y sus intervenciones médicas.

Hacer mejoras en la salud publica en relacién al consumo de farmacos.

Identificar oportunamente los problemas relacionados al uso de medicamentos

y transmitir los resultados.

Colaborar con la evaluacién de los beneficios y riesgos de los medicamentos,

buscando que los beneficios superen los riesgos potenciales.

Incentivar el uso de medicamentos de forma racional, eficaz y segura, y

eficiente.
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Fomentar la educacién, comprensidn y capacitaciéon clinica en

farmacovigilancia, y su conocimiento al publico.

El objetivo de la farmacovigilancia en hospitales es: detectar las RAMs lo mas
oportunamente posible, sobre todo las que son potencialmente mas graves;
describir las RAMs de reciente conocimiento o recién detectadas y evaluar su
gravedad vy significancia clinica, constatar la relacidon causal entre la reaccion
adversa y el medicamento, establecer la incidencia, en otras palabras; la
frecuencia real con la que se producen, determinar los factores predisponentes
a su aparicion tales como sexo, edad, polifarmacia, insuficiencia hepética, renal
u otras patologias y factores genéticos que actualmente tienen especial interés.
Por ultimo, promover la capacitacion y difusion en tema de reacciones adversas

a los profesionales de salud. [7]

4.14. Métodos de farmacovigilancia

Para llevar a cabo las actividades de farmacovigilancia se hace uso de diversos
métodos como la farmacovigilancia activa y la pasiva, basadas en diferentes

procedimientos [8,9].

4.1.4.1. FARMACOVIGILANCIA PASIVA

En este método, el notificador consigue la informacién de manera directa o
espontdnea. Existen 2 sub métodos; el sistema de notificaciones espontdneas
por profesionales y; el sistema de notificaciones espontdaneas por el
consumidor o paciente. El primero se basa en la identificacidn y deteccion de
las SRAM por el profesional sanitario como parte de su practica clinica
rutinaria y el envio del reporte a un érgano que lo centraliza. Es la metodologia
usada por los centros que forman parte del PIDM. [2,3]. Este método es el
mas divulgado y usado y; es la principal forma para generar sefiales (o alertas)
o hipétesis de causalidad. Entiéndase como seiial, “la informacidn notificada
acerca de una posible relacidn causal entre un evento adverso y un fdrmaco,
cuya relacibn no se conocia previamente o no estaba totalmente

documentada”. Generalmente se necesita mas de una notificacidn para
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generar una sefal, dependiendo de cuan grave es el efecto y la calidad de la

informacion. [2]

4.1.4.2. FARMACOVIGILANCIA ACTIVA

En este método, el notificador acciona con el objetivo de obtener
informacidn. Para ello se usan los métodos de investigacién basado en
sistemas de farmacovigilancia intensiva; que consiste en la recoleccién
sistematica y detallada de informacién de todos los danos perjudiciales que
pueden atribuirse a medicamentos en un grupo especifico. Para su analisis,
estos sistemas se dividen en sistema centrado en el paciente y en sistemas
centrados en el medicamento. [8,9]

De manera activa también se hace una busqueda de informacién mediante
estudios epidemioldgicos, cuyo objetivo es confirmar una hipdtesis, en otras
palabras; establecer una relacion de causalidad entre el uso de los farmacos
y la manifestacion de reacciones adversas. Dichos estudios pueden ser de

casos-control, de cohorte y de series de casos.

4.15. Sistema Peruano de Farmacovigilancia

El 22 de abril de 1999 mediante RD N° 354-99-DG-DIGEMID se aprobd el Sistema
Peruano de Farmacovigilancia que implica la activa participacion de los
profesionales sanitarios, establecimientos de salud, empresas e instituciones
tanto del sector publico como el privado, con el objetivo de recolectar

informacidn nacional sobre las reacciones adversas. [28]

Segun la Ley General de Salud del Peru, Ley N° 26842, el 6rgano regulador de la
Farmacovigilancia en Peru es la Direccién General de medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) que tiene como tarea principal “conducir, normar, desarrollar,
promover, evaluar, vigilar y monitorear el Sistema Nacional de Farmacovigilancia
en conjunta coordinacién con las entidades del sector sanitario, inspeccionar el

cumplimiento de las buenas practicas de farmacovigilancia, entre otros.” [29]
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Existen también otras leyes y normativas por las que se rige el Sistema Peruano

de Farmacovigilancia como:

- Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines, seglin el Decreto Supremo N° 010-97-SA. [30]

- Resolucién Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID, que incluye los formatos de
notificacion para profesionales. [28]

- Resolucién Directoral N° 813-200-DG-DIGEMID, en el que se haya el “algoritmo
de decision para la evaluacion de causalidad de una reaccion adversa a
medicamentos” [31]

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el reglamento para el registro,
control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios. [32]

- Decreto Supremo N° 013-2014-SA, que dicta disposiciones referentes al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. [33]

- Resolucion Ministerial 539-2016/MINSA que aprueba la NTS N°123-
MINSA/DIGEMID- V0.1 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de FV
y TV de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
[34]

- RM_796-2019-MINSA, que aprueba la NTS N° 156-MINSA/2019/DIGEMID Norma
Técnica de Salud que regula la Elaboracion del Plan de Riesgo de los Productos
Farmacéuticos. [35]

- RM_1053-2020-MINSA, que aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas

Practicas de Farmacovigilancia [36].

4.2. REACCIONES ADVERSAS

4.2.1. Definicidn de las reacciones adversas (RAM)

Reaccidn adversa, es definida como “una reaccidn nociva y no deseada que se
manifiesta luego de la administracién de un medicamento a dosis habituales, con
fines de prevencidn, tratamiento o diagndstico de alguna enfermedad, o para

modificar una funcién bioldgica”. [4,26]
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4.3.

4.2.2. Clasificacion de las RAMs por su gravedad

La valoracién de la gravedad precisa de una exploracidn personalizada de cada
notificacién, de la duracién e intensidad de la reaccién.

Se establecen 3 categorias segun la informacién disponible en la notificacidn:

leves, moderadas y graves [37,38]. (Tabla 1)

Tabla 1. Clasificacién de las reacciones adversas segun gravedad.

SISTEMA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS
El Sistema Peruano de Farmacovigilancia en el Perd cuenta con 2 formatos de

notificacion de reacciones adversas. [39]

a) Formato de Notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos u otros productos farmacéuticos por los titulares de registro
sanitarioy del certificado del registro sanitario. (ver Anexo 1)

b)  Formato de Notificacién de SRAM u otros productos farmacéuticos para los

profesionales de la salud (Anexo 2)

Ambos formatos cuentan con suinstructivo de llenado correspondiente.
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43.1. Algoritmo de causalidad

La causalidad es el resultado de la evaluacién de la relaciéon entre la
administracion de un farmaco vy la aparicidon de una RAM.

La evaluacion conlleva a la determinacién de una categoria de causalidad. Estas
categorias, segun el Instructivo para el algoritmo de decisién para la evaluacién
de la relacién de causalidad de una RAM [22] (ver Anexo 3) son; RAM definida,

probable, posible, condicional, improbable, y no clasificada (Tabla 2).

Tabla 2. Categorias de causalidad, su definicidn y puntaje.

CATEGORIAS DEFINICION Puntaje
Definida Reaccién que ocurre, con una secuencia temporal razonable a la 28

administracion del farmaco sospechoso y que no puede explicarse por una
enfermedad, droga u otra sustancia concomitante. Sigue un patrén de
respuesta al medicamento sospechado conocido. El paciente mejora tras
suspender el medicamento (desestimulacidn)y la reaccidn reaparece tras la
exposicion repetida (re-estimulacion).
Probable Reaccién que ocurre, con una secuencia temporal razonable a la 6-7

administracidn del farmaco, que se confirma con la desestimulacion pero que
no podria explicarse de forma razonable por las caracteristicas conocidas del

estado clinico del paciente.

Posible Suceso clinico, que ocurre dentro de un tiempo razonable a la administracion = 4-5
del farmaco y que puede explicarse por el estado clinico del paciente o por
una enfermedad concomitante o, por otras sustancias o farmacos. La

informacion en cuanto al retito del farmaco puede ser escaza o no estar clara.

Condicional Suceso clinico cuya secuencia temporal es razonable a la administracion del  1-3
medicamento, pero no sigue un patrén de respuesta conocido al
medicamento sospechado, la reaccién no podria explicarse por la condicién
del paciente.

Improbable Suceso clinico, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable en <0
relacién con la administracion del farmaco, y que se puede explicar por la
enfermedad concomitante, o por otros medicamentos o sustancias.

Se trata de un reporte que sugiere una reaccion adversa, aunque no puede FALTA

No clasificada ser justificada debido a que faltan datos para verificarse. DATOS
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4.3.2. Proceso de Notificacion de reacciones adversas

Segun el CENAFyT, el proceso de notificacion de SRAM; empieza con la
identificacidon de la reaccién por el profesional de salud, la notificacion al comité
de farmacovigilancia del establecimiento y este al CRR o CRI, luego la ruta
continua al CENAFyT, generando informes técnicos de seguridad a nivel Nacional
y por otro lado el envio de la sospecha a la OMS Upssala en tiempos establecidos

dependiendo de la gravedad de la RAM. [40] (Ver Anexo 4).

El proceso de notificaciébn de reacciones adversas en centros de salud con
internamiento comprende desde que el profesional de salud identifica la
reaccion adversa, se registra y envia al Comité de Farmacovigilancia (o los
integrantes de farmacovigilancia) que codifica y evalla la sospecha de RAM,
genera senales o informes de las sospechas para el establecimiento a su vez que
envia estos informes al CRR o CRI o en defecto a la base de datos de DIGEMID.

(Figura 3)
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Figura 3. Flujograma parcial del proceso de notificacion de SRAM para

profesionales de la salud con internamiento, adaptado del CENAFyT.

Identificacian de un evento
adverzo por el profesional
de salud.

5 corresponde a
una SRARM

Registro en al
El CFY recepciona el formato R

de notificacion de SRAM notificacicn
de SRAM

Codifica y evalia |a
sospecha de RAM

| Envio de los formatos al CRR o CRI I

*Los cuadros con contorno verde corresponden a las actividades de farmacovigilancia correspondientes a
los profesionales de salud, mientras que las enmarcadas de color celeste, las correspondientes al comité
ético del EESS.

**CFV: Comité de Farmacovigilancia, CRI: Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia, CRR: Centro de Referencia Regional.
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4.4,

44.1.

44.2.

INDICADORES DE FARMACOVIGILANCIA
Definicion
Son medidas objetivas que posibilita la evaluacién del progreso de los centros de

farmacovigilancia. [8]

Justificacion y objetivos de los indicadores de farmacovigilancia

Los indicadores de farmacovigilancia de la OMS miden la existencia y el
rendimiento de los procesos claves y estructura de la farmacovigilancia,
pudiendo determinar las fortalezas y debilidades, reconocer los logros, los

avances o las carencias de los centros de farmacovigilancia.

El principal objetivo de los indicadores de farmacovigilancia es otorgar medidas
gue hagan posible evaluar el estado de la farmacovigilancia, el proceso de sus
actividades y su impacto o resultados, garantizando la seguridad del paciente en

cualquier sistema de salud.

Brindan, primordialmente un conjunto de indices medibles que abordan Ia

problematica de la farmacovigilancia para:

otorgar medidas objetivas describiendo el estado situacional de
farmacovigilancia en un centro de farmacovigilancia;

evaluar las actividades de farmacovigilancia sea a nivel local, de EESS, regional y
nacional;

otorgar herramientas para medir elimpacto de las intervenciones, el
seguimiento y la inspeccién de las actividades de FV;

evaluar el progreso y recomendar priorizar esfuerzos con los resultados de la
evaluacion;

comparar las actividades de FV entre otros centros o sistemas de
farmacovigilancia en un momento determinado; y

facilitar informacidn trascendental a los gobiernos y otras entidades involucradas
para que tomen medidas convenientes y velen por la seguridad de los pacientes

y consumidores.
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4.4.3. Categoriasy tipos de indicadores de farmacovigilancia de la OMS
Hay un total de 63 indicadores que se dividen en dos grandes grupos: basicos y
complementarios. Cada uno de estos tipos se subdivide en tres categorias:
estructural, proceso, resultado/ impacto. A demas existen 9 indicadores de
farmacovigilancia dirigido a los programas de salud publica. (Figura 4) Se puede

encontrar mayor detalle en el manual de indicadores de FV de la OMS [8].

Figura 4. Indicadores de farmacovigilancia de la Organizacién Mundial de la Salud

(OMmS)

10 Indicadores basicos
estructurales (CST)

9 Indicadores basicos de
proceso (CP)

— 27 Indicadores basicos

8 Indicadores basicos de
resultado o impacto (CO)

11 Indicadores
complementarios
estructurales

Indicadores de la OMS

36 Indicadores 13 Indicadores
complementarios complementarios de proceso

: 12 Indicadores
9 Indicadores para los .
o e complementarios de

programas de salud publica resultado o impacto

A. Los indicadores basicos

Los indicadores basicos (C, por sus siglas eninglés) son los de gran relevancia y

utilizados para caracterizar la FV.
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4.4.3.1.

4.4.3.2.

4.4.3.3.

B. Los indicadores complementarios

Los indicadores complementarios (T) permiten las mediciones adicionales
consideradas utiles e importantes. Mejoran la caracterizacion de la FV en el

entorno establecido. Sin embargo, no son necesarios en todos los casos. [9]
C. Indicadores de farmacovigilancia para los programas de salud publica

Evalian los programas de salud publica que engloban un gran numero de
personas expuestas a los medicamentos, estos implican el uso de nuevos
medicamentos cuyos perfiles de seguridad no han sido completamente
caracterizados, o medicamentos ya comercializados con un perfil toxico. Se

describe nueve indicadores para este entorno.

INDICADORES ESTRUCTURALES

Estos indicadores evaltan la presencia de sistemas, estructuras y mecanismos
claves de FV en el entorno estudiado. Para permitir las operaciones de FV es
necesario una infraestructura basica. También estos indicadores evaltuan la
presencia politica y normativa que facilite las actividades de farmacovigilancia.

Estos indicadores son esencialmente cualitativos. [8]

INDICADORES DE PROCESOS

Estos indicadores evaluan el alcance de las actividades de FV. Estan enfocados
en el abanico de actividades que describen el mecanismo de FV: la recopilacién,
el analisis y la evaluacidon de informes de eventos adversos. Determinan de

manera directa o indirecta el grado de funcionamiento del entorno evaluado.

[8]

INDICADORES DE RESULTADOS O DE IMPACTO
Estos miden los efectos, es decir los resultados de las actividades de FV.
Determinan el nivel de éxito de la concretacidn de los objetivos de FV, que

principalmente es garantizar la seguridad de los pacientes. [8]
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444. Indicadores basicos de farmacovigilancia

Existen 27 indicadores basicos de farmacovigilancia segin la OMS: 10 pertenecen
a los indicadores estructurales (CST, por sus siglas eninglés), 9a los procesos (CP,
por sus siglas en inglés) y 8 a los de resultado/impacto (CO, por sus siglas en

inglés).
INDICADORES BASICOS ESTUCTURALES

Son 10 los indicadores estructurales (CST) como se indica en la figura 5, tomado

del Manual: OMS INDICADORES DE FARMACOVIGILANCIA. [8]

CST1: Existencia de wuna unidad, departamento o centro de
farmacovigilancia, con alojamiento localizado; espacio para la actividad de FV, el
alojamiento debe tener el equipo basico y las instalaciones necesarias para
recibir, analizar y trasmitir las notificaciones y proporcionar los comentarios

necesarios, asi como permitir la comunicacion sobre FV.

CST2: Existencia de una disposicion legal (politica nacional, legislacion)
para la farmacovigilancia; la disposicion de un documento de politica nacional
decretado por el agente regulatorio apropiado para apoyar las actividades de FV

en el entorno, detallando los roles y responsabilidades correctamente definidos.

CST3: Existencia de una autoridad regular o agencia reguladora de
medicamentos; érgano responsable de la regulacion de medicamentos y que

promueva la FV.

CST4: Existencia de cualquier provision financiera regular para el centro
de farmacovigilancia; un acuerdo presupuestal legal dirigido al centro de FV de

manera regulary sostenible para permitir su funcionamiento.

CST5: El centro de FV cuenta con recursos humanos para llevar a cabo sus
funciones adecuadamente: Sugiere la presencia del personal capacitado para

suplir las actividades de FV. Una de las limitaciones de este indicador es evaluar
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el nivel de experiencia, puede no haber una guia sobre los equivalentes

necesarios a tiempo completo.

CST6: Existencia de un formulario estdndar de notificacion de RAM en el
entorno; el formulario de notificacion debe contener todos los elementos que
normalmente se requiere para permitir la evaluacion de causalidad de un caso,

en base a la evidencia clinica.

CST7: Existe un proceso para la recopilacion, registro y andlisis de
notificaciones de RAM; existencia de una cadena de actividades relacionadas con
el manejo de notificaciones como la evaluacién de la causalidad,

retroalimentacién y envio a la OMS.

CST8: Incorporacion de la FV en el curriculo nacional de las diversas
profesiones de la salud: Sugiere una exposicion temprana a la FV para el personal
involucrado en el cuidado de los pacientes. La ausencia de esta en el curriculo de
captacion sugiere una falta de preparacion de los profesionales en tema de

seguridad de los medicamentos.

CST9: Existencia de un boletin informativo, hojas de informacion o sitio
web para la difusion de informacion de FV: Se refiere a la comunicacién efectiva
sobre aspectos relacionados con la seguridad de los medicamentos. Uno de los
requisitos minimos de un sistema de FV funcional es tener una estrategia clara

para la comunicacion rutinaria.

CST10: Existencia de un comité nacional asesor de FV o de RAM, o un
comité de expertos en el entorno capaz de proporcionar asesoramiento sobre la
sequridad de los medicamentos: Existencia de un comité cualificado que pueda
proporcionar asesoramiento y asistencia técnica sobre a evaluaciéon de la
causalidad, la evaluaciéon y gestidon de riesgos. Debe estar compuesto por un
minimo de 3 personas con diferentes perfiles profesionales y debe reunirse

regularmente.
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Figura 5. Listado de los 10 Indicadores basicos estructurales (CST). [8]

CST1. Existencia de una unidad, departamento o centro de farmacovigilancia, con
alojamiento normalizado

CST2. Existencia de una disposicion legal (politica nacional, legislacion) para la
farmacovigilancia

CST3. Existencia de una autoridad o agencia reguladora de medicamentos.

CST4. Existencia de cualquier provision financiera regular (por ejemplo, presupuesto
legal) para el centro de farmacovigilancia

CST5. El ceniro de farmacovigilancia cuenta con recursos humanos para llevar a
cabo sus funciones adecuadamente.

CST6. Existencia de un formulario estandar de notificacion de RAM en el entorno

Indicadores de subconjunto: El formulario estandar de notificacién
proporciona espacio para la notificacion de:

CST6a: sospechas de errores de medicacion;

CST6b: sospechas de medicamentos falsificados o subestandar;

CST6c: faltas de efectividad;

CST6d: sospechas de uso indebido, abuso y/o dependencia a medicamentos;
CST6e: RAM por miembros del pablico en general

CST7. Existe un proceso para la recopilacion, registro y analisis de notificaciones de
RAM.

CST8. Incorporacién de la farmacovigilancia en el curriculo nacional de las diversas
profesiones de la salud (incluye indicadores de subconjunto:

CST8a: para médicos;

CST8b: para dentistas/odontdlogos;
CST8c: para farmacéuticos;

CST8d: para enfermeros o comadronas;
CST8e: para ofros — especificar)

CST9. Existencia de un boletin informativo, hojas de informacion o sitio web para [a
difusién de informacion de farmacovigilancia

CST10. Existencia de un comité nacional asesor de farmacovigilancia o de RAM, o un
comité de expertos en el entorno capaz de proporcionar asesoramiento sobre
la seguridad de los medicamentos.

INDICADORES BASICOS DE PROCESO

Son 9 los indicadores basicos de procesos (CP, por sus siglas en inglés) como

se indica en la figura 6, tomado del Manual: OMS INDICADORES DE
FARMACOVIGILANCIA. [8]
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CP1. El numero total de notificaciones de RAM recibidos en el afio anterior
calendario (también expresado como numero de notificaciones de RAM por
100,000 personas en la poblacion): Se refiere nimero de notificaciones de RAM
recibidos anualmente por el centro. Sirve para medir la actividad de FV en el
entorno, el cocimiento de las RAM y la disposicién para notificar de los
profesionales de la salud. Las notificaciones de casos validos deben contener los 4
elementos de datos principales segun ICH-E2A; Notificador, paciente identificable,

medicamentos sospechosos y reaccion adversa.

CP2. Numero total de notificaciones en la base de datos nacional, regional
o local: Es una medida de los reportes acumulados en la base de datos desde su
inicio. Es una medida de las actividades de FV en el entorno y la fortaleza de la

base de datos.

CP3. Porcentaje del total de notificaciones anuales con acuse de recibo
reconocidas y/o emitidas: Se refiere a la proporcion de las notificaciones para las
gue los notificadores recibieron algun reconocimiento individual e informacién de
parte de los profesionales de centro de FV. Es una medida de la capacidad de

respuesta del centro a las notificaciones recibidas.

CP4. Porcentaje total de notificaciones sometidas a evaluacion de
causalidad en el afio calendario anterior: Proporcidn de notificaciones sujetas a
evaluacién de causalidad en el dltimo afio calendario. Se mide el nivel de

compromiso para procesar los datos de seguridad y garantizar su calidad.

CP5. Porcentaje del total de notificaciones anuales cumplimentadas
satisfactoriamente y presentadas al centro nacional de FV en el afio calendario
anterior: Se refiere a la proporcion del total de notificaciones em posesién del
centro nacional que tienen cumplimentadas con todos los campos relevantes del

reporte de RAM.
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CP6. Porcentaje del total de reportes o notificaciones atribuidas a faltas de
efectividad terapéutica recibidas en el afio anterior calendario: indica tratamientos
fallidos en el sistema de atencién de salud, la ocurrencia de esto sugiere la
presencia de problemas farmacéuticos que deben abordarse. Es una medida que
permite estimar el problema del fracaso terapéutico y a medir las tendencias de

seguridad de los farmacos

CP7. Porcentaje de reportes sobre errores de medicacion notificados en el
afio anterior: documenta el nimero total de errores de medicacion notificados al
centro de FV desde el entorno. Esta notificaciéon debe ponerse en contexto sobre
en qué etapa en ciclo del medicamento se suscité el error. Identifica el fracaso del

régimen del tratamiento que causaron dafios en el paciente.

CP8. Porcentaje de empresas farmacéuticas registradas que tienen un
sistema de farmacovigilancia funcional: Indica la proporcion de compaiiias

farmacéuticas registradas y que cuentan con un SFV funcional.

CP9: Numero de actividades de vigilancia activa iniciadas, en curso o
completadas durante los ultimos cinco afios calendario: Hace referencia a la
cantidad de esfuerzos de vigilancia activa, por ejemplo, ensayos clinicos de fase
4, notificaciones espontdneas dirigidas, monitoreo de eventos en cohortes,
registro de exposicion de embarazos u otros estudios epidemiolédgicos que se

implementaron en el entorno.
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Figura 6. Listado de los 9 Indicadores basicos de proceso (CP). [8]

CP1.  El namero total de notificaciones de RAM recibidos en el afio anterior de
calendario (también expresado como ntimero de notificaciones de RAM por
100.000 personas en la poblacion)

CP2. Namero total actual de notificaciones en la base de datos nacional, regional o
local.

GP3. Porcentaje del total de notificaciones anuales con acuse de recibo
reconocidas y/o emitidas.

CP4.  Porcentaje del total de notificaciones sometidas a evaluacion de causalidad
en el afio calendario anterior

CP5. Porcentaje del total de notificaciones anuales cumplimentadas
satisfactoriamente y presentadas al centro nacional de farmacovigilancia en el
afio calendario anterior

Indicador de subconjunto CP5a: de las notificaciones cumplimentadas
satisfactoriamente y presentadas al centro nacional de farmacovigilancia,
porcentaje de notificaciones remitidas a la base de datos de la OMS

CP6. Porcentaje del total de reportes o notificaciones atribuidas a faltas de
efectividad terapéutica recibidas en el afio calendario anterior

CP7.  Porcentaje de reportes sobre errores de medicacion notificados en el afio
anterior.

CP8. Porcentaje de empresas farmacéuticas registradas que tienen un sistema de
farmacovigilancia funcional.

GP9. Namero de actividades de vigilancia activa iniciadas, en curso o completadas
durante los Gltimos cinco afnos calendario

INDICADORES BASICOS DE RESULTADO O DE IMPACTO

Son 8 los indicadores basicos de resultado o de impacto (CO, por sus siglas en
inglés) como se indica en la figura 7, tomado del Manual: OMS INDICADORES DE
FARMACOVIGILANCIA. [8]

CO1. Numero de sefiales detectadas en los ultimos 5 afios por el centro de
farmacovigilancia: Se refiere al nUmero de casos en que una sefial, que se ha
identificado en la base de datos, se ha comunicado en el entorno y fuera de este

durante los ultimos 5 anos.

CO2. Numero de acciones reguladoras tomadas en el afio anterior como
consecuencia de las actividades del centro de farmacovigilancia: Es una medida
de las decisiones regulatorias, basadas en actividades de FV, tomadas para

garantizar la seguridad en el uso de medicamentos en ese entorno.
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Se reflejard en cuanto a RAM, los nimeros de advertencias de seguridad de

medicamentos para i) profesionales de salud, ii) publico en general

CO3. Numero de ingresos hospitalarios relacionados con medicamentos
por cada 1.000 ingresos: es una medida de las lesiones de la salud que resultan
de los productos farmacéuticos: RAM, errores de medicacién, medicamentos
falsificados/adulterados, intoxicaciones, uso indebido, etc. Un alto valor de este
indicador revela la falta de mecanismos efectivo para garantizar la seguridad de

los medicamentos.

CO4. Numero de muertes relacionadas con medicamentos por cada 1.000
personas atendidas por el hospital por afio. Nimero de decesos como el uso no
seguro de los medicamentos, puede incluir los pacientes ambulatorios y los
pacientes que en su estancia hospitalaria desarrollaron un evento adverso

relacionado a medicamentos y murieron.

CO5. Numero de muertes relacionadas con medicamentos por cada
100.000 personas de la poblacion. Se refiere a la mortalidad relacionada con
farmacos en la poblacién. Esta se puede obtener a través de un censo siempre
que el deceso se haya registrado como relacionada al medicamento. Sin
embargo, una limitacion es la calidad de los datos por lo que es un trabajo que

requiere tiempo y experiencia.

CO6. Costo promedio (US S) del tratamiento de enfermedades
relacionadas con medicamentos. Es una estimacion de la carga financiera debido
a afecciones o enfermedades causadas por medicamentos. Este indicador puede
ser obtenido por expertos en economia en salud, trabajando con herramientas

que relacionen modelos costo-enfermedad.

CO7. Duracion media (dias) de la extension de la estancia hospitalaria
relacionada con medicamentos. Mide el periodo de hospitalizacién como
resultado de un efecto nocivo no esperado de los medicamentos. Las camas

ocupadas por pacientes con enfermedades relacionadas a medicamentos privan
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a otros pacientes con otras afecciones al espacio de estas. En un indicador

importante en planificacién de salud.

CO8. Costo promedio (US S) de la hospitalizacidn relacionada con los
medicamentos: Es una medida de la carga financiera en un centro de salud,
atribuible a enfermedades causadas por medicamentos. Dependerd del tiempo

de prolongacién de la estancia hospitalaria.

Figura 7. Listado de los 8 indicadores de resultado/impacto (CO) [8]

CO1. Namero de sefiales detectadas en los pasados 5 afios por el centro de
farmacovigilancia

C02. Namero de acciones reguladoras tomadas en el afio anterior como
consecuencia de las actividades del centro de farmacovigilancia, que incluyen

C02a: namero de cambios de etiquetado del producto (variaciones);

CO2b: namero de advertencias de seguridad de medicamentos para: (i)
profesionales de la salud, (ii) pablico en general;

C02c: namero de retiradas de medicamentos;
C02d: namero de otras restricciones en el uso de medicamentos

C03. Namero de ingresos hospitalarios relacionados con medicamentos por cada
1.000 ingresos

C04. Namero de muertes relacionadas con medicamentos por cada 1.000 personas
atendidas por el hospital por afio

C05. Namero de muertes relacionadas con medicamentos por cada 100.000
personas de la poblacion

C06. Costo promedio (US $) del tratamiento de enfermedades relacionadas con
medicamentos

CO7. Duracion media (dias) de la extension de la estancia hospitalaria relacionada
con medicamentos

C08. Costo promedio (US$) de la hospitalizacion relacionada con medicamentos
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V. MATERIALES Y METODOS

5.1.

5.2.

Diseno de estudio

Estudio descriptivo, retrospectivo, transversal y de analisis secundario de
datos obtenidos del centro de farmacovigilancia de la clinica Ricardo Palma,

Lima, Peru entre 2017 al 2020.

DESCRIPTIVO

Ya que se elabord sin manipular intencionalmente las variables, se estudio
el fendmeno en su naturaleza, para posteriormente describir y analizar el

fenédmeno. [41]

RETROSPECTIVO

Puesto que se realizd con sucesos que se dieron en la realidad. [41]

TRANSVERSAL
Puesto que la evaluacion se dio en un momento especificoy determinado

de tiempo. [41]

Poblacion

Centro de farmacovigilancia de la Clinica Ricardo Palma
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5.3.

Adecuacion del estudio

Para este estudio, se adecuaron los indicadores a medir, puesto que la
mayoria de ellos van dirigido a un entorno nacional, y este estudio aborda
un entorno local. Del mismo modo, algunos items indicadores se omitieron
para abordar el nivel del estudio. Es necesario aclarar que estos indicadores
pueden abordar las actividades de farmacovigilancia de un centro de
atencién en salud, como se menciona en el referido manual (pag. 51). [8] Un
estudio de igual dimensidn, realizd con éxito la evaluacion de centros de
farmacovigilancia de hospitales de tercer nivel. [21] Por lo tanto este es un

estudio piloto.

A continuacidn, se muestran los cambios realizados a las preguntas de
evaluacion para los indicadores tomados o la respectiva omision de alguno

de ellos:

31



Tabla 3. Omision y/o cambios en las

preguntas de evaluacion de los

Indicadores basicos de Farmacovigilancia de la OMS para la adecuacidon del

estudio.

Indicadores  Basicos estructurales -

Preguntas de evaluacion

Cambios hechos a las preguntas de
evaluaciéon para los Indicadores Basicos
Estructurales (como aplicable)

CST1 | ¢Existe una unidad, departamento o centro | Ningiin cambio
de farmacovigilancia, con alojamiento
normalizado?

CST2 | éExiste una normativa legal (politica | éExiste una normativa legal guia para seguir
nacional, legislacion) para la | las actividades de farmacovigilancia?
farmacovigilancia?

CST3 | ¢Existe una autoridad o agencia reguladora | No se aplicé al estudio, por ser un indicador
de medicamentos? de alcance nacional.

CST4 | ¢Hay alguna normativa financiera regular | No se aplicé al estudio.

(por ejemplo, presupuesto legal) para el
centro de farmacovigilancia?

CST5 | ¢El centro de farmacovigilancia cuenta con | Ningin cambio
recursos humanos para llevar a cabo sus
funciones adecuadamente?

CST6 | ¢Hay un formulario estandar de notificacion | Ningin cambio.
de RAM en el entorno?

CST7 | éExiste un proceso en marcha para la | Ningun cambio
recopilaciéon, registro y andlisis de
notificaciones de RAM?

CST8 | La farmacovigilancia esta incorporada en el | ¢La farmacovigilancia estd incorporada en
curriculo  nacional de las diversas | los programas de induccién y capacitacion
profesiones de atencidn a salud? de los profesionales de salud?

CST9 | éExiste un boletin informativo, hojas de | Ningin cambio.
informacién o sitio web (una herramienta
para la difusién de informaciéon de
farmacovigilancia)?

CST10 | ¢Existe un comité nacional asesor de | éExiste un comité asesor de

farmacovigilancia o de RAM o un comité de
expertos en el entorno que pueda brindar
asesoramiento sobre la seguridad de los
medicamentos?

farmacovigilancia o de un comité de
expertos en el ambito capaz de asesorar
sobre seguridad de medicamentos?
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# Indicadores  Basicos estructurales - | Cambios hechos a las preguntas de

Preguntas de evaluacién evaluacion para los Indicadores Basicos
Estructurales (como aplicable)

CP1 éCuadl es el niUmero total de notificaciones de | Ningun cambio
RAM recibidas en el afio anterior?

CcP2 ¢Cuantas notificaciones hay (numero total | ¢ Cuantas notificaciones hay en la base de
actual) en la base de datos nacional/ | datos de la clinica?
regional/ local?

CP3 ¢Cual es el porcentaje del total anual de | Ningin cambio
notificaciones con acuse de recibo
reconocidas y/o emitidas?

CP4 ¢Cual es el porcentaje del total anual de | é{Cuales el porcentaje del total anual de
notificaciones sometidas a evaluacién de | notificaciones sometidas a evaluacion de
causalidad en el Ultimo afio? causalidad anual?

CP5 ¢Cual es el porcentaje del total anual de | é{Cuales el porcentaje del total anual de
notificaciones que se cumplimentaron | notificaciones que se cumplimentaron
satisfactoriamente y se enviaron al centro | satisfactoriamente y se enviaron al centro
nacional de farmacovigilancia el afio| de farmacovigilancialocal o nacional?
anterior?

CP6 ¢Cual es el porcentaje de notificaciones de No aplicable en este estudio.
inefectividad terapéutica recibidas en el afio
anterior?

CcpP7 éCudl es el porcentaje de notificaciones | No aplicable en este estudio.
sobre errores de medicacién reportados en
el aiio anterior?

CP8 éQué porcentajes de las compaiiias
farmacéuticas registradas tienen un sistema | No aplicable en este nivel.
de farmacovigilancia funcional?

CP9 ¢Cudntas actividades de vigilancia activa ¢Cudntas actividades farmacovigilancia

existen, se iniciaron, continuaron o
completaron en los ultimos 5 afios?

activa existen, se iniciaron, continuaron o
completaron en los ultimos 4 anos?
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# Indicadores Basicos estructurales — Preguntas | Cambios hechos a las preguntas de

de evaluacion evaluacidon para los Indicadores Basicos
Estructurales (como aplicable)

co1 ¢Cuantas sefiales se generaron en los Gltimos | éCuantas sefales se generaron en los
5 afios en el centro de farmacovigilancia? Ultimos 4 afios en el centro de

farmacovigilancia?

Cco2 ¢Cuantas medidas regulatorias se tomaron en | {Cuantas medidas se tomaron o
el afio anterior como consecuencia de las difundieron a los profesionales de salud
actividades nacionales de farmacovigilancia? tras las actividades de farmacovigilancia?

co3 ¢Cudl es el nimero de ingresos hospitalarios | No se aplicé al estudio. Requiere un
relacionados con medicamentos por cada estudio prospectivo.

1.000 ingresos?

co4a éCudl es el numero de muertes relacionados | No se aplicé al estudio. Requiere un
con medicamentos por 1.000 personas | estudio prospectivo.
atendidas por el hospital por cada afio?

CO5 ¢Cuadl es el numero de muertos relacionados No aplicable a este nivel.
con medicamentos por cada 100.000
personas en la poblacién?

Cco6 ¢Cudl es el costo promedio (USS) del No se aplicé al estudio. Requiere un
tratamiento de las enfermedades estudio prospectivo.
relacionadas con medicamentos?

co7 éCudles la duracidon promedio (dias) de la| Nose aplico al estudio. Requiere un
prolongacién de la estancia hospitalaria | estudio prospectivo.
relacionada con medicamentos?

cos ¢Cudl es el costo promedio (USS) de la| No se aplico al estudio Requiere un

hospitalizacién relacionada con

medicamentos?

estudio prospectivo.
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5.4. Variablesy Operacionalizacion

Variable: Actividades de Farmacovigilancia

5.4.1. Definicion conceptual de la variable

Las actividades de farmacovigilancia comprenden Ila deteccidn,
comprensién y prevencion de las reacciones adversas a medicamentos.

[4,23]

5.4.2. Definicidn operacional de la variable
Las actividades de farmacovigilancia en la Clinica Ricardo Palma, estuvieron
determinadas por sus dimensiones e indicadores, en sus tres dimensiones:

Indicadores estructurales, de proceso y de impacto.
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5.4.3. Operacionalizacion de la variable

Tabla 4. Operacionalizacion de la variable: Actividades de farmacovigilancia.

Variable: Actividades de farmacovigilancia

INDICADOR

CST: INDICADORES BASICOS ESTRUCTURALES

TIPO

CUALITATIVA

#
ST

CsT

CsT

CsT

ST

CsT

CsT

CsT
10

ITEMS
Existencia de una unidad,
departamento o centro de
farmacovigilancia,
alojamiento localizado.

con

Existencia de una
normativa legal guia para
seguir las actividades de

farmacovigilancia.

El centro de FV cuenta con

recursos humanos para
llevar a cabo sus funciones
adecuadamente.

Existencia de un formulario
estandar de notificacion de

RAM en el entorno.

Existe un proceso para la
recopilaciéon, registro vy
analisis de RAM.

Incorporacién de la FV en
los programas de
induccion y capacitacion
de las diversas profesiones
de la salud.

Existencia de un boletin
informativo, hojas de
informacién o sitio web
para la

informacion de FV.

difusion  de

Existencia de un comité
asesor de FV o de un
comité de expertos capaz
de asesorar
seguridad de los
medicamentos.

sobre la

DEFINICION Y USO

Espacio para la actividad de FV, el
alojamiento debe tener el equipo basico ylas
instalaciones necesarias pararecibir, analizar
y trasmitir las notificaciones y proporcionar
los comentarios necesarios, y permitir la
comunicacion sobre FV.

Se refiere a un documento de politica
nacional o una disposicidn legislativa para
apoyar las actividades de farmacovigilancia
en el entorno.

Sugiere la presencia del personal para suplir
las actividades de FV.

Este debe contener todos los elementos
requeridos para permitir la evaluaciéon de
causalidad de un caso, en base a la evidencia
clinica.

Existencia de una cadena de actividades
relacionadas con el manejo  de
notificaciones: evaluacién de la causalidad,
retroalimentacion y envio a la autoridad
reguladora.

Sugiere una exposiciéon temprana a la FV
para el personal de salud. La ausencia a de
este sugiere

preparacion de los profesionales en tema de

indicador una falta de

seguridad de los medicamentos.

Se refiere a la comunicacion efectiva sobre
aspectos relacionados con la seguridad de
los medicamentos.

Existencia de un comité cualificado que
brinde asesoramiento y asistencia técnica
sobre la evaluacion de la causalidad, y
gestion de riesgos. Debe estar compuesto
por un minimo de 3 personas con diferentes
perfiles profesionales y debe reunirse
regularmente

CALcuLO

Ausencia o
Presencia

Ausencia o
Presencia

Ausencia o
presencia

Ausencia o
Presencia

Ausencia o
Presencia

SioNO

Ausencia o
presencia
de la (s)
herramient
a(s)
Ausencia o
presencia
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variable: Actividades de farmacovigilancia

INDICADOR | TIPO B frenas DEFINICKIN Y S0 cALcuLo
CP1 | El numerototal de | Mide la actividad de FV en |i.  Mumero absoluto de
notificaciones de | el antorna, el notificaciones
R recibidos | conocimiento de las RAM y
anualmente la disposicion para
notificar de los
profesionales de la salud.
Las notificaciones de casos
validos deban contenar los
4 elementos de datos
principales segun ICH-E2A:
Naotificador, pacients
identificable,
medicamentas
sospechosos  y  reaccion
adversa
CPZ | Numero total de | E5 una medida de los | NUmero  total absoluto  de
notificaciones en | reportes acumulados en la | notificaciones
la base de datos. base de datos desde su
inicio. Mide |a fortaleza de
la base de datos.
ﬁ CP3 | Porcentaje total | Se refiere a la proporcign | de notificaciones con contestacidn
. ) . ) durarte &l periodo de un afio
de mnotificaciones | de las notificaciones para | a0 de notif icacianes recibidas 100
E anuales con acuse | [as gue los notificadores durante el periodo de un afio
i de recibas | recibieron algun
ﬁ ; reconocidas  yio re-cnmcimie-'ntn individual
i E emitidas. e informacion de parte de
m = los profesionales de centro
E de FV. Es una medida de la
3 capacidad de respuesta del
i centro a las motificaciones
< recibidas.
& CP4 | Porcentaje total | Proporcion da | n°de notificaciones somstidas o lo
. ) ) i ) erafuacidn de cousmlided en el ana
de notificaciones | notificaciones sujetas a | toral de notificaciones recibidas *
sometidas a | evaluacion de causalidad em el mismo perinds
evaluacion de | en el ultimo aho
causalidad. calendario. Se mide el nivel

de compromiso  para
procesar los datos de
seguridad y garantizar su
calidad.
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CO. INDICADOR ES BASICOS DE RESULTADDS O IMPACTO

tomadas en el afio
anterior COMmo
consecusncia de
las actividades del
CENTre de
farmacovigilancia.

P, tomadas para
garantizar la seguridad en
el uso de medicamentos en
ese entormao.

Se reflejara en cuanto a
Ram, el
advertencias de seguridad

numeros  de

de medicameantos para i)
profesionales de salud, ii)
publico en general

CPS | Porcentaje  del | Se refiere a la proporcion n* de notificaciones enviadas
total de | del total de notificaciones | T total de mtﬁifaﬂum; roclildas L 100
notificacionas enviadas a la autoridad durante el periods de un afio
anuales regulatoria que tienen
cumplimentadas cumplimentadas con todos
satisfactoriament | los campos relevantes del
ey presentadas a | reporte de R&M
la entidad
regulatoria
CPS | Numero de | Mide el nimero de | gdmers absoluto de actividades de
actividades  de | esfuerzos de | farmacovigilanda activa.
vigilancia  activa | farmacovigilancia activa. El
iniciadas, en curso | valor de este indicador
o completadas en | reflefa la dinamica de la
los ultimeos 4anos. | farmacovigilancia y  los
esfuerzos que 5@
implementan al ingresar
nueyvos productos.
CO1 | Numero de | Se refiere al numers de | valores absolutos del numero de
senales casos en que wna senal, | senales detectados.
detectadas en los | que s2 ha identificado en |3
ultimos 4 afos por | base de datos, == ha
el centro  de | comunicado en el entorno
farmacovigilancia. | y fuera de este durante los
= ultimos 5 afios.
=
= Co2 | Himers de | Es wuna medida de las | Contabilizacion de las medidas
% accionas decisiones  regulatorias, | regulatorias.
o reguladoras basadas en actividades de
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5.5.

Obtencion de datos

En esta investigacion se utilizd la técnica del analisis documental ya que se
recopild y analizé informacidn del centro informante, ademas de entrevistas
al personal de farmacia.

Los datos, sobre todo los cualitativos, se obtuvieron a través de entrevistas
semi estructuradas a algunos profesionales involucrados en el sistema de
farmacovigilancia (quimico farmacéutico a cargo y/o personal de
farmacovigilancia) de la clinica. Se analizaron documentos (boletines, ficha
de reportes de sospechas de reacciones adversas, acta de reuniones del
comité de farmacovigilancia, etc.) que estaban disponibles en el servicio de
farmacia de la CRP. [8]

Los datos cuantitativos se obtuvieron de la base de datos de la clinica y la
revision de los registros de las notificaciones de SRAM “reportes de

reacciones adversas”.

5.5.1. Instrumento de recoleccion de datos

El instrumento para la obtenciéon de datos fue la Ficha de recoleccion
“Checklist” cuyas preguntas de evaluaciéon se adaptéd del documento
“Indicadores de Farmacovigilancia: Un manual practico para la evaluacién
de los Sistemas de Farmacovigilancia” [8] para abordar el entorno
hospitalario. Se trata de una herramienta lista para ser usada y asi recopilar
y reportar el valor de cada indicador. Los componentes de este formulario
incluyen preguntas de evaluacién para indicadores bdsicos: estructurales, de

proceso, y de resultado /impacto.

La lista de verificacion o checklist, estd conformada por tres partes
referentes a los indicadores basicos; la primera a los indicadores basicos
estructurales, la segunda a los indicadores bdsicos de procesos y, la tercera

a los indicadores basicos de resultado o de impacto. Cada item es una
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interrogante, con respuestas de SI/NO o un valor y la descripcion de donde

se obtuvo el dato. (ver Anexo 6).

En la evaluacidn, se traté en la medida posible; buscar la evidencia de la
implementacion de los procedimientos que se mencionan en los items de la

ficha.

5.5.2. Validacion del instrumento

Se aplico el juicio de opinion de expertos para validar los items del
instrumento destinado a evaluar el centro de farmacovigilancia de la Clinica

Ricardo Palma.

Los jueces realizaron una valoracion sobre los items que componen las
preguntas de evaluacion, asi como una valoracion global del mismo. En
relacidn con los items, se les solicitd que valoraran cualitativamente su grado
de pertinencia al objeto de estudio, ademas de su grado de adecuacidn
desde el punto de vista de su constructo conciso, exacto y directo. (Ver

anexo 7)

Como criterio de seleccidn, se decidié por un grupo de tres expertos, cuya
trayectoria se caracteriza por una larga experiencia en materia de

farmacovigilancia.

Como modalidad de evaluacién se optd por la individual, a través de un
cuestionario escrito que cada uno de los jueces debia responder, sin

mantener un contacto entre ellos.

En latabla siguiente se indican brevemente los aspectos que se consideraron

relevantes en el proceso de validaciéon de la ficha de recoleccidn de datos.
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5.6.

Tabla 5. Aspectos relevantes para la validacion del instrumento.

Comprobar que los items (preguntas de evaluacion) del
Objetivos de
instrumento sean pertinentes y adecuados para la
la validacién
realizacidn de los objetivos.
Tres expertos con experiencia en materia de
Expertos
farmacovigilancia.
Método individual en el que se obtiene la validacién de
Modo de
cada uno de los expertos de manera independiente sin
validacién
contacto entre ellos.

Analisis de datos

El andlisis para cada indicador fue cualitativo y cuantitativo. Los indicadores
basicos estructurales son de caracter cualitativo con datos categdricos
analizados de manera descriptiva. Para cada item se describié la presencia o
ausencia del pardmetro medido.

El andlisis de los indicadores de proceso y los indicadores de
resultados/impacto son de caracter cuantitativo que reflejan las tasas de
informes vy las cifras reales. Se calcularon con porcentajes, tasas y numeros
absolutos segun dicta el indicador. Los datos se analizaron con estadistica

descriptiva haciendo uso del programa Microsoft Excel 2016.

Se desarrollé un sistema de puntuacion con el propésito de cuantificar los
indices, destacando asi las fortalezas y deficiencias del centro de
farmacovigilancia del establecimiento estudiado en términos numéricos.
Cada uno de los 16 indicadores se puntud por separado y se calculd una
puntuacién final.

Para los indicadores estructurales se otorgaron puntajes de 1, 0.5 o 0,

dependiendo si el indicador cumplia, cumplia parcialmente o no, es decir si
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a la pregunta de evaluacion la respuesta era positiva “Si”, se le otorgaba un
puntaje de 1 al item indicador, si la respuesta era negativa “No” se le
otorgaba una puntuacidn de 0, si la respuesta no tenia una respuesta clara,

III

no se proporcionaron datos o era “parcial” sele daba una puntuacién de 0.5.
Para los indicadores de proceso y resultado, se otorgaba una puntuacion de
1 si la respuesta proporcionada era > 0; de lo contrario se calific6 como 0.
Cuando un indicador cualquiera se compone de subconjuntos, la puntuacién
se dividid en partes iguales entre cada uno de los subconjuntos de

indicadores.

Los puntos maximos para los indicadores basicos estructurales son 6, para
lo de proceso 5 y del resultado o impacto 2.

Finalmente, los datos de respuesta se tabularon y se mostraron como un
grafico de radar para permitir la visualizacion del rendimiento de las
actividades de farmacovigilancia de la CRP. El valor se multiplicé por 100
después de calcular las puntuaciones de todos los indicadores y dividiéndola

por la puntuacién total de los indicadores.

Aspectos éticos

Este estudio cuenta con las aprobaciones correspondientes al comité ético de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH) al cumplirse los requerimientos
establecidos, al igual que la autorizacién por parte de la direccién de la Clinica Ricardo
Palma. El protocolo de este estudio fue aprobado por el area operativa: servicio de
farmacia de la Clinica Ricardo Palma, que autorizé la revisidon de las documentaciones
que este trabajo involucra, manteniendo la confidencialidad de los colaboradores vy

pacientes. (ver Anexo 8)
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VI. RESULTADOS

En general se tuvieron respuestas positivas en los items indicadores, algunas respuestas
fueron pocos claras y con poca evidencia, y tuvieron que responderse objetivamente

con la observacion.

El instrumento utilizado, constituye una herramienta de 16 reactivos modificados del
instrumento “Lista de verificacion de la evaluacion (checklist)” de la OMS. Se realizod la
validacion de constructo mediante juicio de 3 expertos en el tema de Farmacovigilancia.
Los resultados individuales se muestran en el anexo 7. Todos los reactivos fueron

considerados pertinentes y adecuados.

A continuacion, los resultados del estudio para las actividades de farmacovigilancia de
la CRP, se presenta en 3 secciones, a saber, “Indicadores bdsicos estructurales”,
“Indicadores basicos de proceso” e “Indicadores basicos de resultado o impacto” de la

OMS.

6.1. Indicadores basicos estructurales (CST):

Se obtuvo respuesta del personal entrevistado a las preguntas de evaluacién de los

indicadores estructurales. Los resultados se resumen en la Tabla 6.

La CRP cuenta con los equipos necesarios para recibir, analizar y transmitir las
notificaciones individuales de seguridad, pero carece de un espacio especifico o que se
entienda que dicho espacio estd destinado a la farmacovigilancia ya que estas se realizan

en el SERVICIO DE FARMACIA.

El centro de farmacovigilancia de la CRP necesita de personal capacitado de acuerdo a
los equivalentes totales esperados de tiempo completo para el centro pueda suplir sus
actividades de FV. Los entrevistados manifestaron que el personal para notificar, era
suficiente para ingresar los datos. A pesar de que cuentan con recursos humanos

necesarios (Tabla 6) (ver Anexo 9); no cuentan con personal a tiempo completo para
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realizar las actividades de farmacovigilancia, o al menos ello se puede inferir, puesto que
no hay evidencias documentarias de actividades del ultimo afio, 2020. Ademads, un
integrante del comité de farmacovigilancia cumplia el rol de responsable de
epidemiologia y hacia las veces de calidad hasta octubre de 2017 en el que se unié al
equipo el responsable de la Oficina de Calidad (director) y en noviembre de 2017 se unio

al equipo de farmacovigilancia, un médico infectélogo.

Un elemento clave para un programa de farmacovigilancia es la existencia de un
instrumento autorizado apropiado para apoyar las actividades de farmacovigilancia. Las
actividades de farmacovigilancia de la clinica siguen la politica de la farmacovigilancia

nacional y cuentan como guia base la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01.

También cuentan con un formulario estandar de notificacion brindado por la Autoridad
Nacional y adicionalmente con un formulario interno propio; ficha de reporte de
reacciones adversas (ver Anexo 2) y reporte primario interno (ver anexo 10) que usaron

a partir del afio 2017.

Para la evaluaciéon del indicador CST 7: existencia de un proceso para la recopilacion,
registro y andlisis de las notificaciones de la SRAM, se utilizé6 como guia el documento
técnico N° 5 de la Red PARF “Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas”,
que abarca estos procesos, obteniéndose asi un puntaje parcial puesto que se hallan
copias de reportes de SRAM vy, en julio de 2019 hubo una caida del sistema notificador
de eventos adversos virtual que ocasiond pérdida de informacién y ese mes no se
obtuvo reporte de reaccién adversa al medicamento. Los detalles se pueden observar
enla Tabla 7.

El equipo de farmacovigilancia de la CRP, realiza la evaluacién de causalidad segln el

formato de evaluacion de causalidad de DIGEMID. (ver Anexo 11).

Si bien incorporan la farmacovigilancia en los programas de orientacion de los
profesionales de salud, estos se dieron solo en 2 ocasiones en los 4 afios, la primera se

realizd en febrero de 2017 “Uso de formatos de RAM e incidentes a dispositivos médicos
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al personal de enfermeria y médicos de piso” , por la misma clinica; mientras que la
segunda que se realizaron los dias 14 y 16 de noviembre de 2018, fue convocada por la
Autoridad Nacional DIGEMID como una Reunidn Técnica Nacional de Farmacovigilancia
y Tecnologia “Estrategias para el afio 2019 y la responsabilidad de los Establecimientos
de salud para promover y difundir la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”. En la
entrevista dieron respuesta a que por la pandemia por la COVID 19 a comienzos de 2020,

se detuvieron las orientaciones de todo tipo.

Segun la base de datos de la CRP, se emitieron 20 boletines de farmacovigilancia, 34 en
2018 y 26 en 2019, sin embargo, se carece de evidencia documentaria al menos en el
servicio de farmacia. También se incluyd algunas secciones, sobre todo de caracter
estadistico e informativo de farmacovigilancia en los boletines trimestrales de calidad y

seguridad del paciente. (ver Anexo 12 y 13)

Cabe destacar que existe un comité cualificado que se cre6 con MEMORANDUM GG-
178-16 con asunto: “Creacion del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la
CRP” (ver Anexo 9) y aunque este debe brindar asesoramiento y asistencia técnica en las
actividades de farmacovigilancia, esta mds orientado a brindar informacién. Ademas, no
muestra actividad en el dltimo afo (2020) o no se tiene documentado. Tampoco,

cuentan aparentemente con un plan anual de farmacovigilancia.
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Tabla 6. Analisis del rendimiento de los indicadores basicos estructurales de
farmacovigilancia de la OMS de la clinica Ricardo Palma.

# item Evaluacion Respuesta Puntaje Descripcion
Indicador

1 CST1 Existencia de un Las actividades de
departamento, una farmacovigilancia se realizan en
unidad, o centro de FV No 0 el departamento de farmacia
con alojamiento
estandarizado.

2 CST2 Existencia de una Guia base NTS N° 123-
normativa legal guia para S 1 MINSA/DIGEMID-V.01
seguir las actividades de
farmacovigilancia

3 CSTS El centro de Cuenta con personal a tiempo
farmacovigilancia cuenta completo y parcial. Sin embargo,
con personal o recursos Sf 1 no hay evidencia de actividades
humanos suficiente para en el afio 2020.
realizar adecuadamente
sus funciones.

4 CST6 Existencia de un Cuentan con el formulario
formulario estandar para estandar de notificacién de la
el reporte de SRAM. §f 1 autoridad nacional que es la que

se envia a la misma y un
formulario de notificacion
interno.

5 CST7 Existencia de un proceso Se hallan copias fisicas de los
para la recopilacidn, reportes de SRAM.
registro y anadlisis de| Parcialmente 0.5
notificaciones de SRAM

6 CST8 Incorporacion de la Se dieron solo en 2 ocasiones:
farmacovigilancia en los 19Febrero 2017:”Uso de
programas de induccién y formatos de RAM e incidentes
capacitacion  de los a dispositivos médicos al
profesionales de salud. personal de enfermeria y

médicos de piso”.
Parcialmente 0.5 22 14 y 16 de noviembre de
2018: “Estrategias para el afio
2019 vy la responsabilidad de
los Establecimientos de salud
para promover y difundir la
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia”.

7 CST9 Existencia de un boletin Se difundid trimestralmente
informativo, sitio web u boletines en los afios 2017 al
hojas informativas para la Si 0.5 2019, pero no se tiene evidencia

difusion de informacion
de farmacovigilancia.

de su difusién en 2020.
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8 CST10 | Existencia de un comité
de FV a o de un comité de
expertos capaz de
asesorar sobre seguridad
de medicamentos

parcial 0.5

El comité no brinda asistencia
técnica y asesoramiento en las
actividades de
farmacovigilancia, ademas que
no muestra actividad en el
ultimo afio (2020)

*SRAM: Sospechas de reacciones adversas al medicamento, FV: Farmacovigilancia

Tabla 7. Evaluacion del personal minimo integrante del comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia para centros de salud seguin la NTS N° 123-

MINSA/DIGEMID-V.01.

Integrantes Checklist
- médico cirujano (de preferencia internista) -
- un guimico farmacéutico., o
- un licenciado en enfermeria J
- un responsable de epidemiologia, I
- un responsable de la Oficina de Calidad o quien haga sus veces. J
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Tabla 8. Evaluacion del proceso para la recopilacidn, registro y andlisis de notificaciones
de reacciones adversas segln el documento técnico N° 5 de la Red PARF “Buenas

Practicas de Farmacovigilancia para las Américas”. [16]

Recoleccidn y
transmisian de
la infarmacian

ise recepcionan
todas las
natificacionesy

si

Forrmato fisico o por el dsterma de notificacion de
eventos adversos.

ite valida la
infar macidne

sl

Los quimicos farmacéuticos hacen el qualify check
foartrol de calidad).

ise documenta la
reaccidn adversar

s

En los & chivosfisicosy base de datos de la clinica.

i%e fransmite las
natificacionesy

sl

Se ervian alos meédicos datos de las RAM por mesy
tipon de reaccidn segin el Aca de reuniones del
Comité de Farmacovigilancia, (2017-2019)

Actividades de
CEATtEr
ad i histrati o

ite carga en labase
de datosr

=)

En la base de datos de DIGEMID; E-REPORTING (afios
2001720 8) w YIGIFLOW (a partir de 2019 v base de
daos deladinicalenjuliode 2019 hubo una caida del
sigerna notificador de eventos adversos virtual que
ocasiond pérdida de informacion ¥ ese mes ho se
obtuy o reporte de reaccian adversa al medicametta).

ile archiva la
daocurm ertaci n?

sl

En el drea ARCHIYOS se coloca en folder s por afios.

ise  rmodifican los
daos?

sl

Se completan datos o se transcriben en caso de ser
ilegibles.

Evaluactian de
natificacionesy
elaboracion de
infarmes

ise aceptavrechaza
notificaciones?

si

e rechaza cuando no carresponde o na se conoce el
redicarnerito.

iseevaliay codifica
las notificacionesy?

sl

fe evallan segin el formato de evaluacion de
causlidad. Losrepartes de RAM 2 codificaron seguin
el cadigo de Wigiflow. REPORTE DE WIGILARCIA,
FARMACOLOGICA M CRPH- R

iseprevienelas
duplicaciones?

parcialrente

En larecopilacion fisica de las Rall 2017 se evidencio
hasta3 copizs de ficha de reporte de RaM.

Indicadores basicos de proceso (CP):

La tabla 9 muestra que el nimero absoluto de informes de RAM recibidos anualmente
fue de forma ascendente hasta 2019, mientras que en 2020 este numero disminuyd.
(Ver anexo 14) Ademas, el total de informes en la base de datos no oscilé en la misma
cantidad que los informes en fisico, puesto que el total absoluto diferia en 8

notificaciones. Segun la base de datos del centro de farmacovigilancia, las reacciones
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adversas reportadas, en su mayoria, fueron entre leves y moderadas, aunque no se

valorizd en todas o no se tiene datos. (ver anexo 15)

El equipo de farmacovigilancia (hasta el periodo de estudio) no proporciond algin
reconocimiento individual o informacién a los notificadores sobre su notificacion ( que
no hayan sido del servicio de farmacia), o al menos no se encontré documentacion.

Por otro lado, todas las notificaciones recibidas en el periodo de estudio fueron
sometidas a evaluacion de causalidad y se verificaron en los archivos en fisico, mientras
que el total de las notificaciones se cargaron en la base datos de DIGEMID anualmente;
por E-REPORTING (afios 2017-2018) y VIGIFLOW (afios 2019 y 2020), se pudo verificar la
informacién de los afios 2019 y 2020 por el cédigo VIGIFLOW.

No se han realizado actividades de farmacovigilancia activa, o al menos no se tiene
evidencia documentaria. (Tabla 8)

Se obtuvo un buen resultado en el indicador CP5, puesto que el total de notificaciones
fueron enviadas al centro de referencia nacional, aunque se limita a conocer los tiempos

en que fueron presentados, considerando lo que establece el CENAFYT [38].
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Tabla 9. Analisis de los indicadores basicos de proceso de farmacovigilancia de la
OMS de la clinica Ricardo Palma.

#| ITEM Preguntas de evaluacion Respuesta | Puntaje Descripcian
1
2017:67
._| Senaotificaron untotal de 283
MNirmerototal de 201847 {Sumatoria _
1| cr natificaciones de RAM dif d& RAM en el periado de
2019100 | GTErEMtE
recibidos anualmente : estudio
del) )
2020: 69
M erototal de En el afo 2017 figura &
2| CF2 notificaciones en la base de 275 1 natificaciones, 47 en 2015, 100
datos. en 2019 v 6d*en2020.
Porcentsjetotal de Mo se reconocid o emitid
natificaciones con acuse de
3| CP3 recibo reconoridas v/ o 0% 1] conentarios alos natificadares
COrm entarios emitidos. prirnarios.
Todos los infarrmes recibidos se
Porcerttajetoral de 100% sormetieron a evaluacion de
4| cpa notificaciones sometidas a 1
evaluacion de causalidad causalidad segin los criterios de
Al DIGEMID.
Porcentaje del total de 2017:100% e subieronalabase de datos
reportes anuales 2015:100% de DIGEMID, v s& pudo verificar
5| CPs | cumplimentadosde manera . 1 - -
satisfactoriay presentados 3 2019100 % por el codigo¥igiflowenlas
|laentidad regulatoria. 2020:100% reportes de2019 y 2020,
Mo era de actividades de Mose hallaron evidencias de
farrmacaovigilancia actha actividades devigilancia activa
iRici 0 0
g CPa |n|F|adas, en prDFE,SD o e procesa, en desarrolloo
culminadas en los Oltimos 4
afios. concluidas,

*Se completd informacidn segun la base de datos del afio 2020 y formatos fisicos, puesto que en la
base de datos brindada por el centro de farmacovigilancia los reportes de sospechas de reacciones
adversas solo figuraban hasta marzo de ese afio.
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Indicadores basicos de resultados o impacto (CO)

No se generaron sefiales (alguna RAM no conocida o insospechada) internas en el CFV
de la clinica en estudio, pero se difundieron las sefiales y alertas emitidas por la
autoridad nacional y norteamericana, DIGEMID Y FDA respectivamente, esta
transmisién fue mensualmente con un total de 41 alertas en el periodo estudiado. (ver
anexo 14.)

Con la informacién anterior y la recoleccidon de datos, se tomaron algunas acciones

regulatorias con el fin de minimizar los casos de RAM, cuya meta interna por mes debia

serde menos del 8%, estos fueron:

1. Laimplementacion de un Programa de Control de Uso de Antibidticos y la asignacién
de un responsable (infectélogo) en 2017.

2. Distribucion de los formatos de RAM a consultorios médicos y los folletos de
farmacovigilancia a partir de 2017.

3. Sedifundid informacién sobre posible shock anafilactico asociado a uso de
Butilboromuro de Escopolamina inyectable (2017).

4. Se transmite lainformacion del comunicado de DIGEMID sobre la alerta del uso del
antibacteriano Triclosan y se verificd que en la clinica se use el porcentaje maximo
permitido (0.3%) en 2017

5. Retiro de lotes de valsartdn contaminado por impureza N-nitrosodimetilamina y el
contacto con pacientes para devolucidn de los lotes que posean, en 2018

6. Presentacion de la lista de medicamentos de alto riesgo aprobado en 2019, tras
casos de RAM frecuentes con Hioscina + Metamizol se coordiné con enfermeria para

generar un Bundle para la diluciéon y administracién del medicamento.

Los resultados se resumen en la tabla 10.
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Tabla 10. Analisis de los indicadores basicos de resultado de farmacovigilancia de la
OMS en la Clinica Ricardo Palma.

# | item indicador | Preguntade evaluacion | Respuesta | Puntaje Descripcion
Mimera de  sefiales Mo setiene registra de
detectadas en los ditimos posibles asociaciones un

1 Col . 1] 1] ]

4 afios por el centro de rnedicarmento con una
farmacovigilancia. reaccion adversa nUeya

Mumera de  acciones

regulatorias tormadas o
Setomaron acciones
difundidas  anualmente
2 coz ] & 1 regulatarias enbasea
Corno consecuencia de las
infarmacion nacional.
actividades de

farmacovigilancia.

Como resultado general; de una puntuacion posible de 16 para los indicadores “basicos”
se obtuvo una puntuacion de 10.5, logrando un puntaje agregado de 65.33 % (Tabla 11)
con division en las tres categorias “estructurales” (68.75 %), “de proceso” (66.67 %) vy

“de impacto” (50%), (Figura 8).
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Tabla 11. Puntajes individuales y agregados a los
indicadores bdsicos evaluados.

Indicadores evaluados Puntajes

individuales

Indicadores basicos estructurales

CST1 0
CST2 1
CSTS 1
CST6 1
CST7 0.5
CST8 0.5
CST9 1
CST10 0.5
Puntuacién subtotal (%) 5.5/8 (68.75)

Indicadores basicos de proceso

CP1 1

CP2 1

CP3 0

CP4 1

CP5 1

CP9 0
Puntuacién subtotal (%) 4/6 (66.67)

Indicadores basicos de resultado

Co1 0
COo2 1
Puntuacién subtotal (%) 1/2 (50)
Total (%) 10.5/16 (65.63)
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Figura 8. Diagrama de radar de 3 ejes (puntuacion de 0 a 8) que muestra las
puntuaciones del centro de farmacovigilancia de la Clinica Ricardo Palma (CRP) en
tres indicadores basicos adaptados de la OMS.

s CRP s Purttaje macimo

Indicadores bisicos
estructurales
8
7
6
S
4
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VII. DISCUSION

Hasta donde se conoce, este es el primer trabajo de investigacion que evalla las
actividades de un centro de farmacovigilancia en un servicio de salud privado peruano,

haciendo uso de los indicadores de la OMS.

Este estudio se centrd en identificar las dreas de fortalezas y debilidades dentro del
sistema de farmacovigilancia de la Clinica Ricardo Palma. Los resultados de esta
investigacion se pueden utilizar para otorgar recomendaciones para abordar areas que
requieren intervencién o modificacidn, particularmente en centros o sistemas de

farmacovigilancia en una etapa incipiente de desarrollo.

Existe poca literatura cientifica y académica relacionada al uso de indicadores de
farmacovigilancia de la OMS en la realidad peruana, en los centros de farmacovigilancia
de los establecimientos de salud como hospitales o clinicas. No obstante, el uso de los
indicadores en el entorno mundial ayuddé a describir y analizar las actividades de

farmacovigilancia de la clinica en estudio.

Este estudio reveld que se estaban estableciendo gradualmente los cimientos de un
centro de farmacovigilancia que recién iniciaba y se destaca el esfuerzo y la voluntad de
la clinica en trabajar en la seguridad del paciente hospitalizado a través de sus
actividades de farmacovigilancia, pudiendo asi, lograr una aceptacién prudente como
centro de farmacovigilancia (porcentaje relativo de 65.63 %) con respecto a las

notificaciones de reacciones adversas y la gestion de estas.

En general, el desempefio en los indicadores basicos estructurales fue mayor que los de
procesos y resultados, los cuales fueron parcialmente deficientes. Este resultado se
alinea a lo encontrado en un estudio sistematico [42] en el que el rendimiento del
sistema de farmacovigilancia era bajo en términos de los indicadores de “proceso” y
“resultado”, esto refleja la inmadurez y la incapacidad de recopilar, utilizar los datos

locales para identificar sefiales de problemas relacionado con los medicamentos para
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respaldar decisiones regulatorias. Las debilidades que se pueden atribuir al bajo
rendimiento de estos indicadores, incluyen a las tasas de notificacidn, la concientizacion
de los informantes y la deteccidn de sefiales [43] El subregistro de las reacciones
adversas, es un problema comuin en los estudios generales de evaluacion de
farmacovigilancia ya sea a nivel regional [42], nacional [44] u hospitalario [21,43] y

adicionalmente a ello, el estado de algunos indicadores no es claro.

Indicadores basicos estructurales

En lo que respecta a la base estructural del centro de farmacovigilancia; un espacio
especifico proporciona un lugar de encuentro para la interrelacion constatando un
compromiso administrativo y politico para alcanzar los objetivos de farmacovigilancia,
gue aun carece la CRP, pero que se puede justificar por ser un centro de
farmacovigilancia joven. [8] Ademas la presencia del personal requiere la disponibilidad
completa y permanencia para cumplir con los deberes y responsabilidades. Se observé
gue en la CRP las reuniones del comité de farmacovigilancia fueron escazas sobre todo
en el afio 2020, probablemente debido a la coyuntura actual, en el que pude haberse

dado el caso de que cierto personal no asistiese de manera presencial.

Es preocupante las pocas capacitaciones internas en materia de farmacovigilancia en la
CRP con tan solo una, considerando que son 4 afios de actividades evaluadas. Sumado a
ello, la capacitacién recibida por la autoridad nacional también fue escasa. Ello se
constata en la evaluacion de este indicador a nivel nacional realizado por la DIGEMID en
el que se puede identificar que solo en Lima (afios 2017, 2018 y 2019) hay cierta
debilidad en las capacitaciones que va en aumento, puesto que el porcentaje de
capacitaciones en 2017 fue aproximadamente de 56.62 %, en 2018 de 39 % y en 2019
de 6%, mientras que en 2020 fue del 0%, es decir no se realizé capacitaciones en Lima,
a diferencia de otras regiones en las que esta actividad se llevd a cabo virtualmente.
[45,46]

Este resultado sobre la falta de incorporacidon de la farmacovigilancia en el plan de

estudios nacional del personal sanitario son consistentes con lo reportado por otros
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investigadores como Garashi etal , que en surevision sistematica evaluaron los sistemas
de farmacovigilancia de los paises en desarrollo utilizando los indicadores de
farmacovigilancia de la OMS, en el que solo 4 de los 51 sistemas de farmacovigilancia
estudiados informd que la farmacovigilancia se incorpord en el plan de estudios de los
profesionales de salud a nivel nacional, en 22 de ellos se desconocia si existia un
mecanismo de difusién de informacién sobre farmacovigilancia o no existia, y en otro
estudio realizado por el mismo equipo; la farmacovigilancia se incorpord al plan de
estudios de solo algunos profesionales de la salud: los farmacéuticos y enfermeros. [42]
Este resultado también se alinea con el realizado por Khalili et al. que hallaron que la
farmacovigilancia no se habia incorporado al plan de estudios nacional de las distintas
profesiones sanitarias en Iran. [44]

Debe tenerse en cuenta que el enfoque infaltable en toda actividad de farmacovigilancia
tradicional plantea la necesidad de educar a los notificadores para reportar SRAM [45],
y es de vital importancia desarrollar estrategias para mejorar en ese aspecto,
considerando que la mayoria de la poblacidn, cerca de 30%, de acuerdo al Instituto
Nacional de Estadistica e Informatica (INEI), se halla en Lima. [10,47]. Se sabe que una
de las barreras principales para una farmacovigilancia efectiva en América Latina es la
necesidad de personal capacitado en farmacovigilanciay, hasta donde se sabe, no existe
un programa colaborativo de capacitacidon que fortalezca la farmacovigilancia en Lima.
[20,48] Estudios han demostrado que la implementacién de capacitacion relacionado
con farmacovigilancia como un curso o moédulo para estudiantes de la salud, que pronto
serdn practicantes en un centro de salud, tiene un efecto positivo en su conocimiento
de farmacovigilancia y los sensibiliza sobre asuntos vinculados a la seguridad de los
medicamentos, forjando una cultura de reporte de reacciones adversas. [49-50] Sin
obviar que esta actividad también puede ayudar a los profesionales de salud actuales a

cumplir con sus obligaciones en farmacovigilancia. [20, 51]

Los centros y sistemas de farmacovigilancia de alto rendimiento en paises en desarrollo
se distinguen, por ademas de un presupuesto especifico destinado a las actividades de
farmacovigilancia (que no se midié en este estudio), un medio para comunicar sobre la

seguridad de los farmacos (boletines informativos o sitio web) y asistencia técnica a
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través de un comité asesor. En el estudio de Garashi, los estados que contaban con una
herramienta de difusién como parte de sus actividades de farmacovigilancia lograron
puntajes de desempefio mas altos que aquellos que no contaban con tal herramienta.
[42]

La existencia de un sistema para la difusién permanente de informacién relacionada a
la seguridad del medicamento hacia los profesionales de salud y el publico, indica una
comunicacion efectiva en un sistema y sus centros de farmacovigilancia, pero la
estrategia debe ser clara, tanto para la comunicacion rutinaria y ante una crisis. La
coyuntura actual provocé una crisis en el sistema sanitario, y se ha identificado una
coleccién de terapias para su consideraciéon en el tratamiento de infecciones por el
coronavirus y se siguen implementando otras en los diferentes paises. Los informes de
SRAM para las diferentes terapias, se encuentran en la base de datos global de informes
de seguridad de casos individuales, Vigibase gestionada por el UMC, por lo que esta

informacion debe transmitirse. [52]

En lo que respecta a un comité de farmacovigilancia de un centro de farmacovigilancia
cualquiera, se sabe que su principal responsabilidad es evaluar la relacidon
beneficio/riesgo de los medicamentos incentivada por problemas de seguridad. Este
grupo que recibe las notificaciones deber tener la capacidad de asesorar y asistir sobre
la evaluacidon de la causalidad, la evaluaciéon de los riesgos, la gestion de ellos, la
indagacién de los casos, y en la gestidn de crisis cuando sea necesario, influir en las
soluciones, transmitir la informacién y recomendar los cambios necesarios sobre
cuestiones de seguridad y acciones regulatorias [8,16,42] La ausencia de este recurso
humano impacta negativamente en la farmacovigilancia. [8,42] No se halla evidencia
concreta, si el comité de farmacovigilancia en la clinica especificamente brindé asesoria
de este tipo en el periodo estudiado y ademas no se podria asegurar la presencia de un
comité de farmacovigilancia activo debido a su falta de actividad o evidencia de ella en

el 2020.
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En el caso de los procesos y los resultados hubo algunas deficiencias, probablemente
debido a la falta de conocimiento de los indices de medicidn para monitorear y evaluar

la farmacovigilancia.

Indicadores de procesos

El nimero total de reportes fisicos no estuvo en concordancia con el nimero absoluto
en la base de datos, y aunque es de rescatarse el esfuerzo del encargado de calidad,
puesto que obvia las fichas de reportes de reacciones adversas redundantes, estas
deben detectarse con antelacidn, y unirlas en una sola al ingresarla a la base de datos,

para no generar indices incorrectos. [16]

Cabe mencionar que en 2020 no se habian analizado la totalidad de las reacciones
adversas, y a comparacion del afio anterior, el nimero de notificaciones disminuyo,
probablemente porque no se dieron casos de reacciones sospechadas, o por un
problema recurrente en los sistemas de farmacovigilancia jovenes; la infra notificacion,
gue sigue siendo ademas una problematica en los sistemas de farmacovigilancia de
Latinoamérica. [2] La OMS establece que, en algunas unidades de farmacovigilancia, la
infra notificaciéon puede ser hasta del 90 % o mas, es decir que, 9 de cada 10 RAM
ocurridas no se notifican, aunque esa baja tasa de notificacion es selectiva y afecta poco
a las RAM graves y a las relacionas con los medicamentos recién comercializados y/o
autorizados. [3,53] De hecho, la mayoria de reacciones adversas notificadas en la CRP
fueron no graves.

Algunas causas relacionadas al subregistro seglin un estudio de revisidn sistematica de
las bases de datos PAHO, SciELO, LILACS, PubMed y EMBASE, son; el desconocimiento,
la inseguridad e indiferencia. [53] Otro estudio de revisidn sistematica descubrié que, si
bien los estudiantes de atencién médica tienen actitudes positivas e intenciones
favorables hacia las notificaciones de RAM, la mayoria no cuenta con los conocimientos
basicos para llevar a cabo esta accion, y que son los estudiantes académicamente
mayores o los que tienen experiencia previa en farmacovigilancia, o los estudiantes de

farmacia los mds competentes para reconocer y notificar las RAM. [54]. Elaborar un plan
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de estudios basado en esquemas completos y libros de referencia ayudard a los
profesionales de salud a tener un contacto temprano con la farmacovigilancia,
sensibilizar a los profesionales sobre el reporte de las reacciones adversas seria un arma
de doble filo para mejorar el conocimiento de los profesionales y disminuir el sub
registro. Pero debe tenerse en cuenta que este plan debe adaptarse a las necesidades
del pais y del medio. [55]

Segun la OMS, “las tasas bajas de retroalimentacion desalientan el envio de
notificaciones por parte de los profesionales de salud” [8], que no alcanzan a percibir un
beneficio cercano o incentivo como forma de reconocer su notificacion (en la clinica fue
del 0% el acuse de recibo emitidas segun la evaluacion del item indicador CP3). Es
necesario la sensibilizaciéon de los actores de un centro de farmacovigilancia, sin
importar su complejidad, respecto al reporte de SRAM que se deben afrontar de
inmediato, puesto que, en la coyuntura actual, el uso de medicamentos off-label (fuera
de etiqueta) frente a la COVID-19, pone a la farmacovigilancia como Unico sistema de
monitoreo de las RAM presentadas. Si se mejora en alguno de esos aspectos,

probablemente se disminuya esta problematica. [48]

Indicadores basicos de resultado o impacto

No se generaron sefiales en el periodo estudiado. La notificacion sistemdtica de las
reacciones adversas y su andlisis estadistico constante, permite generar sefiales sobre el
comportamiento de los medicamentos [56], sin embargo, ello podria concretarse en
poblaciones mas numerosas [57] o en mas especificas, con estudios epidemioldgicos o
farmacovigilancia intensiva que no se realizan, por el momento, en la clinica (item
indicador CP9).

Es necesario destacar que los centros o programas de farmacovigilancia nuevos o de
reciente implementacidon pueden tener muy pocas notificaciones y pueden no ser
capaces de detectar sefales, en tales casos es recomendable hacer seguimiento a lo que
sucede en otros centros y estaral tanto de las sefiales deimportancia. [58] Asi la difusién
de alertas nacionales e internacionales, ayudaron a tomar acciones regulatorias en la

CRP, aunque no fueron constantes. Puede entenderse que hubo un mayor interés a
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comienzos de las actividades como centro de farmacovigilancia recién implementado,
sin embargo, se debe continuar el esfuerzo. No obstante, es necesario rescatar la
busqueda de informacion actualizada y conexién con el sistema de farmacovigilancia
nacional, y su respuesta como el de generar un bundle (paquetes de medida) que ayuda
a prevenir las infecciones intrahospitalarias. Se debe tener en cuenta ademas que la
ausencia de esta medida revela un sistema regulatorio no funcional y un fracaso para la

monitorizacion de la seguridad de los farmacos. [8]

Limitaciones del estudio

Los indicadores de la OMS han demostrado serbastantes Utiles es esta evaluacién de las
actividades de farmacovigilancia con respecto al reporte de RAM vy su gestion, pero
cuentan con limitaciones en cada uno de los sub indicadores sobre la calidad, veracidad
y completitud de la informacion a falta de evidencia documentaria. Otra limitacion es la
falta de datos pertinentes, la confianza en la precision de la informacion proporcionada
o laincapacidad para verificar o validar la informacion.

Este estudio no ha tomado los indicadores relacionados a otros alcances de la
farmacovigilancia, solo las relacionadas a las reacciones adversas al medicamento, por
lo que no se puede tener un panorama completo de la farmacovigilancia en general.
Ademas, los indicadores de farmacovigilancia de la OMS carecen de un sistema de
puntuacién que pudiera cuantificar los indices, destacando asi numéricamente las

deficiencias del sistema.
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VIlIl. CONCLUSIONES

e Las actividades de farmacovigilancia en la Clinica Ricardo Palma en el periodo
estudiado se han trabajado parcialmente, destacando en su base estructural,

pero teniendo deficiencias en los procesos y resultados.

e El centro de farmacovigilancia de la Clinica Ricardo Palma tiene una condicién
estructural relativamente adecuada, cumpliendo la mayoria de los items

indicadores.

e Los procesos de las actividades de farmacovigilancia de la clinica se cumplieron

parcialmente, y se obtuvieron valores nulos en algunos indicadores.

e Las actividades de farmacovigilancia de la clinica obtuvieron un prudente

impacto, haciendo uso de la informacién externa (nacional).

62



IX. RECOMENDACIONES

e Realizar mejoras en los registros y documentaciones, asi como una mayor

difusién de la farmacovigilancia.

e Realizar un plan anual del comité de farmacovigilancia y tener mayor

comunicacion entre los integrantes.

e Potenciar las capacitaciones continuas sobre farmacovigilancia al personal y
participar o exhortar a la autoridad nacional, que se realicen capacitaciones de

este tipo en los espacios de la clinica.

e Incentivar a los profesionales sanitarios a realizar farmacovigilancia activa u

otros estudios cientificos, para identificar sefiales internas.

e Incorporar estrategias de notificacion en la historia clinica electrodnica.
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ANEXON°1
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ANEXO N° 2
Formato de Notificacidn de reacciones adversas a medicamentos u otros productos
farmacéuticos porlos profesionales de salud
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ANEXO N°3
Instructivo para el algoritmo de decision para la evaluacion de la relacion de
causalidad de una RAM

DIGEMID MINIZSTERIO DE SALLID
ZISTEMA PERUAND DE FARMACOVIGILAMCLA
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

INSTRUCTIVO PARA EL ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE
CAUSALIDAD DE UNA RAM

RESOLUCIKON DIRECTORAL N® 813-2000-DG-DIGEMID [Lima, 2T Setiembre del 2000)

Resuetve:

1" igrobar & documenio “ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE CALUSALIDAD DE LNA
REACCION ADVERSA & MEDICAMENTOS", gue consta de 5 folios y gue forma parie de la presente Resolucian.

2* El mencionade Algaritmo serd de aplceccon por & Centro Macional de Famacovigiancia e informacion de Medicamenios de
Direcodn General de Medicamentos [nsumos y Drogas del Minisierio de Salud y los. Centros. da referencia Regionales de Salud @ nivel
nacional, integranies ded Sistema Peruano de Farmacovgilancia.

Los faciores conmidersdos pama defeminar la relacidn de cavsalbdad en las notificacones de casos o de senes de casos de sospechas
de reacciones adversas a medicamenios son @ Secusncia temporal adecuada, conoomienio previo, efecio del retire del medicamenta,
efecio de reexposicion al medicamento sospechoso, exisiencia de causas altermativas, faciores contribuyenies que favorecen la
refacicn de causalidad y exploraciones complementanias, requiriéndose para completar la evalusacdn, delerminar la gravedad de la
reaccan adversa pressnkda.

A, Criterios dé Evaluacion
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de acritn wo el procesa fisiopatoldgico. Ef aplasia medular gue apanezca 9 meses después de dejar la medicacion, o bien
un efecio colateral que aparezca después de un ratamiento Granica sin que se haya produddo un cambio en |a dosis.
COMPATIBLE PERD NO COMERENTE

E] Mo hay suficenie informacian en la lrjets amarila para discemir la secusncia emporal. [ay
NO H.I ¥ INFORMACION

4 Segin los datos gue aparecen en la notificaciin no hay ss=ouencia temporal entre | adminisiraciin del medcamenio y | (=1)
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INCOMPATIBLE

B [a reaccian apansce COMD CONSenUENCia 0el Ieiio d6l medicamemo (sndame de absinenca, disanesas andas, eic.). En | [F2)
exios casos, los fems del algoitmo de causalidad <reSimada> y <reexposicdcn® se valoraran invitiendo & sentido de las
frase=: |3 refrada == entenderd como readministaccn del medicamento y la reexposicidn como retimda ras b
readministracdn.

BAM APARECIDA POR RETIRADA DEL MEDICAMENTO

b} COMOCIMIENTO PREVIO
Hum | Duscripcion F'E!
1 Relacion causal conooda a partir de fa lilerabra de referenca, eslidios epidemiciogioos yio a partr dd perdi

farmacoldgico del medicamento sospechoso, sismpre que & mecansmo de produccion de [a reacodn adversa esie bisn
establecida y ==a compatible con &l mecanisma de accidn del medicamenta. A tiulo onentativo, sera conocida una
remcoicn gue fusra ressfiada como tal en una de ks siguientes fuentes: Marindale, Meyler's SED y SEDAS postenomnes,
Ficha Técnica y prospecio dingido al médios, sin pequicio de ofras fusnies que libremenie se puedan considenr.

RAW BiEN A0A

2 Relacitn causal conocida a partir de ocbssnacionss ooxsionales o esporadicas y sin conexon apanente o compatible con | [#1)
el mecanismo de acciin del medicamenta.
RAM CONOCIDA EN REFERENCIAS DCASIONALES

Relacitn medicamento-reaccitn no conocida. [ay
ONOCIDA
4 Emste sufioenie informacidn farmacaldgica en contra de la relacidn medicamenio-reaccidn. =)

EXISTE INFORMACION EN CONTRA DE LA RELACION

c) EFECTO DEL RETIRO DEL FARMACD
[

R ——
1 El aconiecimiento mejora con el refiro del medicamenio, independieniemente del fatamiento recibida, yio ha habido una | [#2)
administracion Gnica.
LA RAM MEMRA
2 La reaccidn no mejora con & retio del medicamenta, exceplo en eacoones adversas mortales o irreversibles (ver | [=2)
puntacidn &)
LA RAM NO MEJORA
3 El medicamento sospechasa no ha sido refirada y b reaccian mpooo mejora. *1)
NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO ¥ LA RAM NO
MEMORA
4 Ho == ha retrado la medicacion y sin embange la reaocon mejora. 5i se conooe la posibildad de desamollar tolerancia ver | [=2)
punbuacian 7.
KO SE RETIRA EI MEDICAMENTO ¥ RAM MEJORA




DEGEMID MINIZTERIO DE SaALUD

SISTEMA PERUAND DE FARMACOVIGILANCIA
CENTRO HACIONAL DE FARMACCVIGILAMCIA

En |a tarjeta de nolificanon no hay informaccn respecio al refirn del medicamenta.
NO HAY INFORMACION

o)

El desenlace de la reacodn es morial o bien el sfecio indeseable aparecido &s ireversible. En este apatado se inchurian
lzrs malformaciones congénitas relacionadas con & uso de los medicamentos duranbe la gestacidn.
RAM MORTAL O IRREVERSIBLE

[l

A pesar de no retirar la medicacion, la reaccian adversa mejora debido a la aparicién de tolerancia.
EL MEDICAMENTO NO SE RETIRA, RAM MEJORA
POR TOLERANCLA

A pesar de= no refirar [ medicacon, |a reaccian adversa mejora debido al iratamienio o @ misma.
EL MEDICAMENTO NO SE RETIRA, RAM MEMORA
POR TRA TAMENTD

17

FECTO DE REENPOSICION AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

Positva, es dexr, la reaccidn o aconbecimienio aparecen de nueve tras la administracion del medicamenio sospechoso.
POSITIVA: APARECE L4 RAM

Megativa, cuando no reaparecs & afecto indessable.
NEGATIVA: NO APARECE [ 4 RAM

[&]]

Mo ha habido reexposcion o la notificad om no conbene informacion al respedio.
NO HAY REEXPOSICION O INFORMA CION INSUFICIENTE

[

El efecta indessable presenta caracteristicas imeversibles. Incluina los casos de muerte, malformacionss congénias y
soouelas parmanenies.
RAM MORTAL O IRREVERSIBLE

(o)

d} E
[ E—
1
2
3
4
B

Emslié una reacoon previa similar con espedialidades distintas pero que contienen &l mismo pincpio acto gue &l
medicaments considerado.
REACCION PREVIA SIMNLAR

#h

o) EXESTEMCIA DE CALSAS Al TERMATIVAS
Hum | Dascripoitn

La eaplicacitn akemaliva (s=a una patologia de base u oba medicacidn tomada simultdneaments) = mas vesosimil gue la
redacitn causal con el medicamenta evaluado.
EXPLICAGION ALTERNATIVA MAS VEROSIMIL

S

La pasioke relacdn causal de [a reaccon con la pabdogla pressniz una verosmiiiud parecida o menor @ la relacon causal
anire reaccitn y medcamesnto.

EXPLICACION ALTERNATIVA IGUAL O MENDS

WIER DS

MNo hay informacicn suficiente en la tarfjeta de nolificacidn para poder evaluar la refacion causal, aungue ésta s= pusda
scmpechar.

WO HAY INFORMACION PARA ESTABLECER UNA

EXPLICAGION AL TERNATIVA

(o)

Se dispone de los datos necesarios para descartar una sxplcacion altemativa
HAY WFORMACION SUFICIENTE PARA DESCARTAR LINA EXPLICACION Al TERNATIVA

#h

f) FACTORES CONTRIBUYENTES QUE FAVORECEN LA RELACION DE CALSALIDAD
[Tum | Descripeis

1 i hary faciores confribuyenies i#1]

2 Ko hay, o se desoonooe [N

gl EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS (Mreles séricos del medicamenio, biopsias, esploraciones radioldgicas, pruebas
alérgicas, etc

Num | Descripcid B

1 Si hary explomcones complementanas

2 Wo heny, o se desconooe [LH]

B. Categorias del Algoritmo de Causalidad
RO CLAZIFICADA FALTA DATE
IMPROBABLE =0

CONDICIORAL
POSIBLE
PROBABLE
DEFINIDA

P
T

C. Gravedad Evaluada
1. LEVE: Reaccitn que se presenta con signos y siniomas ficimente iolerados. Mo necesitan tratamiento, ni prologan @
hospitalizacién y pueden o no reqguernt de la suspensitn del producio fesmacéutico. Se considera una reaccitn no seria.
2. MODERADD: Reacodn que mlerfiers con las actividades sin amenazar directaments la vida del pacients. Reguisre de ratamienio
farmacaldgico y puede o no requeri ks suspEnsidn del producto famacéutico causande de la eacodn adversa. Se considera una
EACOAN Ma SEna
3. GRAVE: Cualguier oosmencia médica que se presenta con la administracion de cualguier dosis de un producio fermacéutioo, gue
oCasions uno o mas de los siguienies supuesios:
a) Pone en peligrs la vida o causa la musste del pacients; b) Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria; o) Es
causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa; d) Es causa de akeradones o maliormaciones en el recién nacido; &)
Contribuye directa o indiectamente a la muertes ded padenie.

Recuperado y disponible en:
http://www.digemid.minsa.gob.pe/upload/uploaded/pdf/instructivo_causalidad.pdf



http://www.digemid.minsa.gob.pe/upload/uploaded/pdf/instructivo_causalidad.pdf

ANEXO N°4

Flujograma del proceso de notificacién de sospechas de reacciones adversas para

profesionales de salud con internamiento
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Recuperado y disponible en:

http://www.digemid.minsa.gob.pe/upload/uploaded/pdf/farmacovigilancia/documentoorient

acionsospechasram.pdf



http://www.digemid.minsa.gob.pe/upload/uploaded/pdf/farmacovigilancia/documentoorientacionsospechasram.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/upload/uploaded/pdf/farmacovigilancia/documentoorientacionsospechasram.pdf

ANEXO N°5

MATRIZ DE CONSISTENCIA

TITULO: Evaluacion de las actividades de farmacovigilancia implementadas en la

Clinica Ricardo Palma. Periodo 2017-2020

PLANTEAMIENTO DEL OBIJETIVOS VARIABLES INDICADORES
PROBLEMA
OBIJETIVO GENERAL VARIABLE
INDEPENDIENTE
Indicadores de

Evaluar las actividades de | Actividades de
farmacovigilancia de la Clinica | Farmacovigilancia
Ricardo Palma usando un

Farmacovigilancia

conjunto de indicadores de

farmacovigilancia. VARIABLE

CCUéI es el estado del DEPENDIENTE

centro de ;
No existe por ser un

farmacovigilancia en la . e
g estudio  descriptivo

Clinica Ricardo Palma A ..
sin intervencion

durante los anos 2017 al

? .
2020 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar la estructura de la
farmacovigilancia de la Clinica
Ricardo Palma, en base a los

indicadores estructurales.

Determinar el alcance de las
actividades de
farmacovigilancia y su grado
de funcionamiento usando

indicadores de proceso.

Evaluar el impacto de las
actividades de
farmacovigilancia en la clinica
en base a indicadores de
resultado.

Indicadores basicos
estructurales (CT) que
consta de 8 items

Indicadores basicos de
procesos (CP) que
consta de 6 items

Indicadores basicos de
resultado o impacto
(CO) que consta de 2
items.




ANEXO N° 6

Ficha de evaluacion para medir la variable: actividades de farmacovigilancia (checklist)

INDICADORES BASICOS ESTRUCTURALES

items | Preguntas de evaluacién Fuente de | Respuesta
datosusada | (SI/NO, o
valor)

CST1 ¢Hay una unidad, departamento o centro de farmacovigilancia, con
alojamiento estandar?

CST2 | ¢Existe una normativa legal guia para seguir las actividades de
farmacovigilancia?

CSTS ¢El centro de farmacovigilancia cuenta con recursos humanos para llevar
a cabo adecuadamente sus funciones?

CST6 | ¢Hay un formulario estandar de notificacion de RAM?

CST7 ¢Existe un proceso en marcha para la recopilacion, el registro y el analisis
de las notificaciones de RAM?

CST8 | ¢La farmacovigilancia esta incorporada en los programas de induccion y
capacitacion de las diversas profesiones de salud?

CST9 ¢ Existe un boletin informativo, hojas de informacion o sitio web para la
difusion de informacion de Fv?

CST10 | ¢Existe un comité de farmacovigilancia que brinde asesoramiento sobre
la seguridad de medicamentos?

INDICADORES BASICOS DE PROCESOS

CP1 ¢Cual es el numero total de notificaciones de RAM recibidas en el afio
anterior?

CcP2 ¢ Cuantas notificaciones hay (nimero total actual) en la base de datos de
la clinica?

CcP3 éCual es el porcentaje del total anual de notificaciones con acuse de recibo
reconocidas y/o emitidas?

CP4 ¢Cudl es el porcentaje de total de notificaciones sometidas a evaluacion
de la causalidad anual?

CP5 ¢Cual es el porcentaje del total anual de notificaciones que se
cumplimentaron satisfactoriamente y se enviaron al CRI el afio anterior?

CcP9 Cuantas actividades farmacovigilancia activa existen, se iniciaron,
continuaron o completaron en los ultimos 4 afios?

co1 ¢Cuantas sefales se generaron en los 4 ultimos afios en el centro de
farmacovigilancia?

co2 éCuantas notificaciones reglamentarias se realizaron o recibieron del
Centro Nacional de Farmacovigilancia y cuantas se difundieron a los
profesionales de la salud?

Adaptacion del manual practico para la evaluacion de los sistemas de farmacovigilancia —

“Indicadores de Farmacovigilancia: Manual prdctico para la evaluacion de los Sistemas de

Farmacovigilancia” de la OMS.



ANEXO 7: Certificado de validacién del instrumento por juicio de expertos.

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE: EVALUACION DE LAS ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA

N° INDICADORES/ITEMS PERTINENCIA | ADECUACION Observaciones
Indicadores basicos estructurales si NO Si NO
1 | iHay una unidad, departamento o centro de farmacovigilancia, con X X
alojamiento estandar?
2 | éExiste una normativa legal para la farmacovigilancia? X X
3 | ¢El centro de farmacovigilancia cuenta con recursos humanos para llevar a X X
cabo adecuadamente sus funciones?
4 | iHayun formulario estandar de notificacion de RAM? X X
5 | éExiste un proceso de en marcha para la recopilacion, el registro y el X X
analisis de las notificaciones de RAM?
6 | ¢La farmacovigilancia esta incorporada en los programas de induccion y X X
capacitacion de las diversas profesiones de salud?
7 | éExiste un boletin informativo, hojas de informacion o sitio web para la X X
difusion de informacion de FV?
8 | éExiste un comité de farmacovigilancia que brinde asesoramiento sobre la X X
seguridad de medicamentos?
Indicadores basicos estructurales
9 | éCuél es el numero total de notificaciones de RAM recibidas anualmente? X X
10 | ¢Cuantas notificaciones hay (numero total actual) en la base de datos? X
11 | ;Cudl es el porcentaje de total anual de notificaciones sometidas a X X
evaluacion de la causalidad?
12 | ;Cudl es el porcentaje del total anual de notificaciones con acuse de recibo X X
reconocidas y/o emitidas?
13 | :iCudl es el porcentaje del total anual de notificaciones que se X X
cumplimentaron satisfactoriamente y enviados a la entidad regulatoria?
14 | ;Cuantas actividades de farmacovigilancia activa existen, se iniciaron X X
continuaron o completaron en los ultimos 4 afos?




Indicadores bédsicos de resultado o impacto

15 | éCuantas sefiales se generaron en los udltimos 4 afios en el centro de X X
farmacovigilancia?
16 | éCuantas notificaciones reglamentarias se realizaron o recibieron del X X

Centro Nacional de Farmacovigilancia y cuantas se difundieron a los
profesionales de salud?

Observaciones (precisar si hay suficiencia): El instrumento tiene suficiencia cientifica

Opinion de aplicabilidad: Aplicable X Aplicable después de corregir [

Apellidos y nombres del juez evaluador: Roller Rodriguez Edwin Rolando
Especialidad del evaluador: Médico Cirujano Especialista en Otorrinolaringologia
Institucion: Policlinico Naval de San Borja

Nombre del instrumento: Lista de verificacion de la evaluacion “Checklist”

Fecha: 24 de febrero de 2023

1Adecuacion: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item; es conciso, exacto y directo.
*Pertinencia: El item es apropiado para representar el componente o dimension especifica del constructo
*RAM: Reacciones adversas al medicamento.

Nota: Sufidiencia, se dice suficiendia cuando los items planteados son suficientes para medir |a dimension

No aplicable O]

Firma del experto

EDWIN ROLLER RODRIGUEZ
OTORINO LARINGOLOGO
CMP. 26237 RNE12783



CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE: EVALUACION DE LAS ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA

N°® INDICADORES/ITEMS PERTINENCIA | ADECUACION Observaciones
Indicadores bdsicos estructurales si NO si NO
1 | éHay una unidad, departamento o centro de farmacovigilancia, con X X
alojamiento estandar?
2 | éExiste una normativa legal para la farmacovigilancia? X X
3 | éEl centro de farmacovigilancia cuenta con recursos humanos para llevar a X X
cabo adecuadamente sus funciones?
4 | ¢Hay un formulario estdndar de notificacion de RAM? X X
5 | éExiste un proceso de en marcha para la recopilacién, el registro y el X X
analisis de las notificaciones de RAM?
6 | éla farmacovigilancia esta incorporada en los programas de induccion y X X
capacitacion de las diversas profesiones de salud?
7 | éExiste un boletin informativo, hojas de informacién o sitio web para la X X
difusion de informacion de FV?
8 | éExiste un comité de farmacovigilancia que brinde asesoramiento sobre la X X
seguridad de medicamentos?
Indicadores basicos estructurales
9 | éCudl es el nimero total de notificaciones de RAM recibidas anualmente? X X
10 | éCudntas notificaciones hay (nimero total actual) en |a base de datos? X X
11 | éCudl es el porcentaje de total anual de notificaciones sometidas a X X
evaluacion de la causalidad?
12 | éCudl es el porcentaje del total anual de notificaciones con acuse de recibo X X
reconocidas y/o emitidas?
13 | éCudl es el porcentaje del total anual de notificaciones que se X X
cumplimentaron satisfactoriamente y enviados a la entidad regulatoria?
14 | éCudntas actividades de farmacovigilancia activa existen, se iniciaron X X
continuaron o completaron en los dltimos 4 afios?




Indicadores basicos de resultado o impacto

15 | éCudntas sefales se generaron en los Gltimos 4 afios en el centro de X X
farmacovigilancia?
16 | éCuantas notificaciones reglamentarias se realizaron o recibieron del X X

Centro Nacional de Farmacovigilancia y cuantas se difundieron a los
profesionales de salud?

Observaciones (precisar si hay suficiencia): El instrumento tiene suficiencia cientifica

Opinion de aplicabilidad: Aplicable X Aplicable después de corregir [

Apellidos y nombres del juez evaluador: Espejo Yep Gisela del Pilar
Especialidad del evaluador: Quimico farmacéutico

Institucion: Consultor independiente

Nombre del instrumento: Lista de verificacion de la evaluacion “Checklist”

Fecha: 24 de febrero de 2023

1Adecuacion: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item; es conciso, exacto y directo.
Pertinencia: El item es apropiado para representar el componente o dimension especifica del constructo
*RAM: Reacciones adversas al medicamento.

Nota: Sufidencia, se dice suficienda cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension

No aplicable O}

Firma del experto




CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE: EVALUACION DE LAS ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA

N° INDICADORES/ITEMS PERTINENCIA | ADECUACION Observaciones
Indicadores bdsicos estructurales si NO si NO
1 | éHay una unidad, departamento o centro de farmacovigilancia, con X X -
alojamiento estandar?
2 | éExiste una normativa legal para la farmacovigilancia? X X -
3 | éEl centro de fafmacovigilancia cuenta con recursos humanos parz llevar a X X -
cabo adecuadamente sus funciones?
4 | ¢Hay un formulario estandar de notificacion de RAM? X X -
5 | ¢Existe un proceso de en marcha para la recopilacion, el registro y el X X -
analisis de |as notificaciones de RAM?
6 | éla farmacovigilancia estd incorporada en los programas de inducdén y X X -
capacitacion de las diversas profesiones de salud?
7 | éExiste un boletin informativo, hojas de informacion o sitio web para Ia X X -
difusion de informacion de FV?
8 | éExiste un comité de farmacovigilancia que brinde asesoramiento sobre la X X -
seguridad de medicamentos?
Indicadores basicos estructurales
9 | éCudl es el nimero total de notificaciones de RAM recibidas anualmente? X X -
10 | ¢Cudntas notificaciones hay {(nimero total actual) en |a base de datos? X X -
11 | éCudl es el porcentaje de total anual de notificaciones sometidas 2 X X -
evaluacion de la causalidad?
12 | ¢Cudl es el porcentaje del total anual de notificaciones con acuse de recibo X X -
reconocidas y/o emitidas?
13 éCudl es el porcentaje del total anual de notificaciones que se X X -
cumplimentaron satisfactoriamente y enviados a la entidad regulatoria?
14 | ¢Cuantas actividades de farmacovigilancia activa existen, se iniciaron X X -
continuaron o completaron en los dltimos 4 afios?




Indicadores basicos de resultado o impacto

15 | iCuantas sefiales se generaron en los uGltimos 4 afios en el centro de X X =
farmacovigilancia?
16 | iCuantas notificaciones reglamentarias se realizaron o recibieron del X X -

Centro Nacional de Farmacovigilancia y cuantas se difundieron a los
profesionales de salud?

Observaciones (precisar si hay suficiencia): SUFICIENTE

Opinion de aplicabilidad: Aplicable x Aplicable después de corregir [J No aplicable [J

Apellidos y nombres del juez evaluador: Q.F. Margarita Gabriela Camacho Silva

Especialidad del evaluador: Quimico farmacéutica

Institucion: Actualmente, laboro en Aurea Corporation S.A.C., consultora especialista en Farmacovigilancia

Nombre del instrumento: Lista de verificacion de la evaluacion “Checklist”

Miagita G Caicho S
QUINMICO FARMACELTICA
WQ.F.P: 22131

Fecha: 1/03/2023

*Adecuacion: Se entiende sin dificuitad alguna el enunciado del item; es conciso, exacto y directo. Firma del experto
2pertinencia: El item es apropiade para representar el componente o dimension especifica del constructo
*RAM: Reacciones adversas al medicamento.

Nota: Sufidencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension



ANEXO 8: Declaracidn del jefe del area operativa donde se llevd

a cabo el estudio.

Cédigo SIDISI: 206507

Titulo Completo del Proyecto: Evaluacién de las actividades de

farmacovigilancia implementado en la Clinica Ricardo Palma. Periodo 2017- Pagina 4 de 9
2020

Nombre del Investigador Principal: LICAS ASTOCAZA MILAGROS LORENA

Declaracién del Jefe del Area Operativa!
en la que se llevara a cabo el estudio

Certifico que mi drea operativa ha tomado conocimiento de este proyecto segin nuestros
procedimientos internos, y nos comprometemos a canalizarlo y apoyar las gestiones que
fueran necesarias dentro de las normas vigentes, dentro de la ley y de las normas
nacionales e internacionales para la realizacién de proyectos de investigaci6n.

Certifico ademas, que el investigador principal y sus colaboradores tienen la competencia
necesaria para su realizaciéon

(Podrd incluirse tantas dreas operativas como fuera necesario, un formulario por
cada una)

Nombre del Jefe del Area Operativa: | Jack Blanc Fleisman

Area Operativa: Farmacia

Firma y sello: Fecha: 18 ENERO 2022

Dr. JACK BLANC FLEISMAN
Médico - Jefe de Farmacia
C.M.P. 12254

1 Jefe del Departamento Académico o Jefe del Laboratorio(s) o Jefe de Unidad

5 UNIVERSIDAD PERUANA

F_3 Version 7.0 de fecha setiembre del 2019 : H
CAYETANO HEREDIA




ANEXO N°9
Memorandum con cédigo GG-178-16 en el que se crea el Comité de

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Clinica Ricardo Palma.

UM
EMORAND
M GG—1‘78-16

Jaime Moya

' ‘ Gerente de Salud

DE g Sebastian Céspc;dcs
‘ Gerente Genera
: OVIGILANCIA Y
CUNTO :  CREACIONDEL COMITE DE FARMAC
e ‘ TECNOVIGILANCIA DE

29 de diciembre del 2016

FECHA g
-
o n comunicarle gue €s meneste‘r
ncia, el cual estara

i a bie :
Luego de saludarlos cordialmente \t/ier;%onda recnovigila
conformar el Comité de Farmacovl Faar ¥ Analizar 1as SOSpElec'has de’
e otifican en la Clinica, asi

ibi ificar
encargado de recibir, cod{ i kgt :
reacciones adversas e incidentes adversos qu o, elaborar € implemantar
como promover la farmacovigilancia y.teCHOVIQIa ita’r 2 personal de salud en
los procedimientos operativos estandarlza_dos, ga;;ac B evaluada, BRENZAS
fa;n1acovigilancia y tecnovigilancia, ¥ enviar la Ir?agr n(;e b e a,dversas 8
i i de sospec av :
/ procesada de las notificaciones ‘ .
?r1ciLdentes adversos al Centro de Referencia F_le |_ona| de Ilzarma(«::co)\\//IIQIillzrr]\Ccliaa Y
Tecnoviailancia o al Centro de Referencia Institucional de Farmacovig v
Tecnovigilancia que nos corresponda.

Este Comité estard integrado por las siguientes personas:

Dr. Juan Abuid

Q.F. Gisella Espejo Yep
Lic. Olinda Fuentes
Lic. Harrison Sandoval
Dr. Jack Blanc

U B o

Agradeceré las coordinaciones y gestiones que tenga a bien realizar para la
correcta y oportuna implementacion de lo sefialado.

Dr SEBASTIAN CESPEDES E.
Gevente Genent

SC/mm

Ce: Dr. Villardn Dr. Abui an F F ESpeo D
, Ur. Abuid, Dr, B i i
. | s . ; |r c, Lic. Olinda uentes, Lic. Sandoval, Q . Gisella ] , Lr.

Pi a. Ve 3, D ‘ )
issani. 93, Dra. Segura, Sra, JesUs, Dra, Riva, Sr. Echeandia, Srta.




ANEXO N° 10: Reporte primario de una reaccion adversa (RAM)

Reporte primario
Reporte creado: , Reporte de referencia:

Notificador

Email
Notificador

Consumidor del medicamento

Iniciales

Sexo

Peso

Fecha de nacimiento

Edad al comienzo de la reaccién

Pais donde ocurrié(eron) la(s)

reaccion (es)

Describa lo sucedido

Reaccién(es)/sintomatica(s)

1 Reaccién/Sintoma

Fecha de comienzo Fecha de finalizacion Duracién

Resultado de la reaccién

Medicamentos

1 Nombre del medicamento Laboratorio representante del Posible causante de la

medicamento reaccion

Concentracion y dosis

Via de administracion Lugar donde se obtuvo el medicamento

Fecha de comienzo de la Fecha de fin administracion Duracién

administracion

Razon para el consumo de los medicamentos

Describa las acciones tomadas

Accion tomada con la medicacion

éla medicacion habia causado una reaccion similar antes?

Informacién adicional

Enfermedades previas o actuales

Comentarios adicionales



ANEXO N° 11: Ficha de evaluacion de causalidad de reaccion adversa utilizado en la CRP.

FICHA DE EVALUACION DE CAUSALIDAD DE RAM

Clinica Ricardo Palma

SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA DE LA CLINICA RICARDO PALMA N° REGISTRO: |

224-2224 (3151)
farmaciahospitalizados@crp.com.pe

EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE LA RAM

MEDICAMENTO RAM:
SOSPECHOSO:
A.- CRITERIOS DE EVALUACION PUNTAIJE
a.- SECUENCIA TEMPORAL
b.- CONOCIMIENTO PREVIO
C.- EFECTO DEL RETIRO DEL FARMACO
d.- EFECTO DE REEXPOSICION AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO
e.- EXISTENCIA DE CAUSAS ALTERNATIVAS
f.- FACTORES CONTRIBUYENTES QUE FAVORECEN LA RELACION DE CAUSALIDAD
g.- EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS
B.- CATEGORIA DEL ALGORITMO DE CAUSALIDAD TOTAL

e NO CLASIFICADA (FALTAN DATOS)
e IMPROBABLE (<=0)

o CONDICIONAL (1-3)

e POSIBLE (4-5)

e PROBABLE (6-7)

o DEFINIDA (>=8)

C.- GRAVEDAD EVALUADA

LEVE | |

MODERADO | |

GRAVE | |

FECHA DE EVALUACION: ‘ ‘

EVALUADOR
FUENTES:

FIRMAY SELLO
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ANEXO N°12

Secciones de los boletines de calidad y seguridad del paciente de la Clinica Ricardo

Palma, en la que se incluye informacidn sobre farmacovigilancia.

Eventos Adversos relacionados
con el Uso de Medicamentos

Los eventos adversas relocionados con el uso de i
medicocion represantan hasta la tercera porte de las
eventas adversos nofificados en los hospitales de
todo el mundo,

La National Coordinating Council for Medication Eror
Reporting and Prevention [NCC MERP) defineg ios
eqores de medicacidn come: "Cualquier incicdente
prevenible que pueda couscr dano al paclente o gé
lugar o una utlliZocién inapropiada de os
medicamentos, Estos incidentes pueden estor
relacionados con ko practica profesional, con Ics
procedimientos o con ks sistemas, incluyendo fallcs
en lo prescripcion, comunicacion, etfiquetado,
preparacion, dispensacion, distribucién,
administracion. educocion, seguimiento y usc®.

En la Clinica Ricardo Palma, de enero a junio del
presente anc, se han nofificade 35 eaccionas
adversas a medicameantaos. Los signos mas comunes
prasentados son el rash y prurito, Les medicamentos
conos que se presentaron dichos aventos fuecn

MEDICAMENTOS

1%

N
Kanaprokno 8
Nestarmize! 4 114%
Fra-Sultactam 3 B6%
8 3 88%
Cartoeimatoss de Heno 3 8%
Oves 16 4™
TOTAL 5 1005%
Tatka N° 3/ Fuente:

SCnicio de Fanreca ow o Gl Boarda e

En ia evaluacion corespondiente al primer semeastre
celano 2017, se consideraron 1,231 prascripcionasa
fin de evaiuar el cumplimianto de los pararmetios que
‘geterminan ka conformidod de recetas medicas en
ka cinica, Los resutados se mueston en el siguiente
grafico:

fus%

3

3

i

Diopnésico Dosks Lagitdcod by
Acthva) ‘I’vl!!

o)
mm

El porcentaje ce recetos con ol menos 4 da estos 5
crteddos fua de 78.15%.

. Fueme:
Saresio on Formaca de o Oinos oo Polma

Eventos Adversos relacionados
con la Atencion de Enfermeria

Las tlceras por presion, 1as fliebitis v los caides son
eventos que con frecuancia se prasentan durante la
prastacion de los sewvicios de anfermeria, vy
constifuyen en sl un termodmetro de lo calldad
osistencial que se presta clos pacientes.

Cbservarmos que en el pimer semestre cel ano, lo
Incidencla de estos eventos cdversos se ha
mantanide estable, salve en &l de cados cuva fasa
se elevo de manera importonte en el mes de junio.

EVENTO ADVERSO| Ene Feb | Mar Abr | May Jun
Ui por Pres oo 021 | 025 | 0% | 015 | 0% | 022
Flebits 03 0% 003 003 003 an
Caichee 003 0.0 004 000 0.02 012

Tobla N 4 fusrvw:

NOORNCa 08 Sarmos ACKISON KIOC OO
Cor o 53000 do Efernada (x1000)

Tras el andlists de la situacikin (05 caidas de pocientes
an el meas de junio), se obesvo que:
wEn 4 de 5, los pocientes se negaron a (ecioir
apavo,
= En 4 de 5, los pocientes quenan usar el bano,
= Serequiere supervision y rondas constantas.
=No hubo dono en los pacientes que sufrieron
caidas,
= fodos contabancon una escala de fiesgo alto,

Se eston adopiondo medicas preventivas fales
como rondas mas frecuentas, el uso continue de
escalas de valoracion de riesgo. &l compromiso del
personal médico con lo indicacién de sujecion
cuondo esté justificado, osi como incentiver al
pocients a aceptar ki ayuda que requiera,

AVISO IMPORTANTE ‘

Recuerde que s siguientes son enlaces de Interés
para apavaro fonfo en la practica clinica dara ost
como en el manajo actualizado de sus pacientes.

PUBMED: hitps:/ww.nehinim.nih.gov/put
med;
LILACS: nf |
CLEARINGHOUSE: bﬂml&am.mmw
CENETEC httpifcenetec-difusion.com
E: Diips:/ivenvenice.og.uk/

GPC ntipyiporal guigsalud.es
MEDIC: hfips://ipiay.google, comystoreiapp
sldetails?id ~ com. s dosismedica
mentos&hl=es
Fronto, usted podra acceder a estos y ofros enlcces

especificos a fravés de o pdgina web da la clnica;
WA (2T 020 236 £ rmeinasees fanil v edractn

Pdagina 4 del BOLETIN CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PACIENTE 2017,2° TRIMESTRE



La Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria ha definido
como “incidente con medicamentos” a aguellos problemas
ommomws.mnmdumpor
error o no, durante los procesos de utilizacion de
medicamentos y que pueden causar dafios en los pacientes.

Estos “incidentes” pueden ser No Prevenibles, cuando se
‘producen a pesar de un uso correcto de los medicamentos;
por ejemplo las reacciones adversas medicamentosas; e
mmﬁamamwmm
+ la medicacion.

Los errores en la medicacién dan lugar a una utilizacién
inapropiada del medicamento y por lo tanto pueden causar
dafo al paciente. Pueden cometerse errores en cualquier
parte del ciclo del uso de un medicamento: prescripcién,
dispensacidn, preparacion, administracion o seguimiento,
Los errores pueden ser:

* Error en la prescripcién: Se prescribe un medicamento o
dosls inadecuada para fa condicion del paciente.

* Error por omisién: No se administra el medicamento en el
momento programado.

= Error en |a preparacién; Con un diluyente inadecuado, sin
la téenica aséptica o mal manipulado.

* Error en la administracion: Por una via, una dosis o una
velocidad de infusidn inadecuada.

* Error por el medicamento no prescrito: Se administra un
medicamento equivocado 0 a un paciente equivocado.

* Error en la técnica de administracion: Técnica inapropiada
en la administracion del paciente.

* Error por las interacciones: Se modifica el efecto del
farmaca por otro medicamento, alimento u otro factor.

En la Clinica Ricardo Palma durante el primer trimestre del
afio 2018 se han reportado 66 errores de medicacion, los
que se clasifican segin la siguiente tabla:

Errores an la medicacon
por tase del cico ded medicamento
Ene-Mar 2018

o s 1 15 2 % 30

Colaboremos con la notificacién de los casos de errores con
la medicacion. Para la clinica es muy importante para la
‘toma de medidas preventivas correspondientes.
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Notificacién de incidentes de seguridad ‘

La Clinica Ricardo #alma tiene un compromiso sdlido con la mejora de |a
seguridad de sus pacientes lo gue nos ha estimuiado a desarrollar un sistema
de aprendizaje constante que tene su inicio en la notificacion de
situaciones, problemas ¢ incidentes que produjeron, o podrian haber
praducido, dafo a los pacientes.

A partir de esta notificacion un equigo multidisciplinario realiza un andlisis
técnico orientado a identificar oportunidades de mejora para promover los
cambios necesarios en nuestros procesos que eviten que estas situaciones
vuelvan a producirse en el futuro.

Como lo hemos mencionado el énfasis principal de nuestro sistema esté en
ol aprendizaje, la identificacion de nuevos riesgos, tendencias, y factores
como la comunicacion que, al ser debidamente atendidos, pueden reducir la
probabilidad de eventos adversos.

La Clinica Ricardo Palma ha implementado un nuevo sistema de notificacion
de incidentes de seguridad, cuyo enlace estd disponible en las
computadoras de hospitalizacidn de la dlinica y que tene come principales
caracteristicas gue:

= Esconfidencial

= Esanonimo

= Noes punitivo (no busca culpables, sino fallas en el proceso)

= Usa un andlisis sistémico (andlisis causa raiz) para el estudio de incidentes,

= Estd enfocado enelaprendizaje e implementacion de mejoras.

» Seefectiaun seguimiento alos planes de mejora, atencion al pacients, su
familiay la segunda victima.

Notficacion de

Incidentes

de Seguridad del Paclente

¢Qué se debe reportar?

= Incidentes de seguridad que no llegaron al paciente; por ejemplo: errores
en la prescripcion de un medicamento, 0 en su dispensacion desde
farmacla hacia hospitalizacidn, pero que no fueron administrados al
paciente, faltas de sefializacién etc.
* Incidentes de seguridad que llegaron al paciente pero qué no causaron
dafio; por ejemplo: administracidn de un medicamento a un paciente en
quien no estaba prescrito (e). ranitidnal, pero que no ocasiond dafio, errer
enla prescripcion de una dieta equivocada que no ocasiond dafios.
Evento Adverso: aquel incidente que llegd al paciente y que ocasiond un
dafio, por ejemplo una reaccion adversa medicamentosa, 2jecutar un
procedimiento a un paciente equivocado, dejar una gasa olvidada en la
herida operatoria, administrar sangre de un grupo ABO diferente al
paclente, caldas, etc.

¢{Qulén debe reportar?

Cualquier colaborador asistencial o no asistencial que identifiqgue un
incidente relacionado con la seguridad del paciente,

El reporte de eventos adversos relacionados con los
medicamentos ha ido mejorando sustancialments en la
institucién. Al nimero de RAM (reacciones adversas
medicamentosas] que normalmente se reportan por ser
algo muy evidente en el paciente, se le ha sumado
paulatinamente el nimero de errores en la medicacidn.

Los errores en la medicacidn inchuyen ademds, a aguellos
que tienen que ver con la adquisicion, almacenamiento,
prescripeldn, dispensacion, preparacion y administracién de
medicamentos; es decir, en toda la cadena de gestion de
farmacos. Inclusive, pretendemos que se reporten aguelios
errores que no llegaron al paciente o que, habiendo llegado,
no le causaron dafio. Lo que representa un enorme reto en
1a cultura organizacional de cualquier hospital.

Sélo en el ditimo trimestre, los eventos adversos
relaconados con los medicamentos resultaron entre el
primer y segundo lugar de incidencia habiéndose
reconocido, por ejemplo, el farmaco con el que mas ocurre
las RAM {Ceftriaxona) © en qué parte del proceso de gestion
del medicamento se han encontrado los errores de
medicacion {sohicitud-dispensacion). Se tiene ademas que el
costo por un evento adverso relacionado con farmacos
oscila entre los S/.786.00 soles {atencion en la emergencia
por rash y edema palpebral tras la administracién de un
antibidtico} hasta los 5/.7,428.33 soles (por el error en la
administracién de insuling en una dosis equivocada),

Inccentes =in caho

odRnte gus no

legan ol pociente L z - B o
Fuwntos suweraos 2 100% 23 74N 2 29%

Tipo de medicamento -

Medicamentos generales 1%
Medicamentcs de aito riesgo 3
2

—

Madicamontcs de secacion

2|33

Medicadion dw cas

En el Boletin N* 2 de este afio hemos descrito varias de las
medidas preventivas que se deben aplicar para evitar los
errores con la medicacion. Hacemos un llamado a todos los
colaboradoves para mejorar la notificacion de estos eventos,
sobre todo de los incidentes que no llegan al paciente (“near
misses”), de tal modo que tengamos el maximo de
informacion que nos permita luego determinar cuales son
los factores asociados y asi implementar mejor nuestro
mecanismo de prevencion.

Segunda columna de la pagina 2 (izquierda) del BOLETIN CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PACIENTE 2018 -2°
TRIMESTRE y; segunda columna de la pagina 4 (derecha) del BOLETIN CALIDAD Y SEGURIDAD DEL

PACIENTE 2018 -3° TRIMESTRE.



ANEXO N°13

Afiche de calidad de la clinica de julio 2019.

CALIDAD CRP - JULIO 2019 Joint Commission International

Sistema de farmacovigilancia y tecnovigilancia

€Qué es &l sistema de farmacovigilancia y tecnovigilancia?

Es el conjunto de actividades relativas a ta deteccién, evaluacion, comprension y prevencion de los
efectos adversos relacionados con el uso de firmacos (far gllancia) o i v dispositivos
meédicos {tecnovigilancia)

€Qué s dobe reportar?

* Reacclones adversas a medicamentos

* Efoctos no desradosy errores con la medicacion

* Problemas de calidad de los odi itf édicos (ef. , Lrdcares, Marcapasos,
protesis, etc)

LPor qué reportar?

* Porque contribuye con la seguridad def uso de medicamentos y dispositives
* Porgue permite tomar acciones preventivas

* Esobligatorio por norma nacional vigente

* EIMINSA puede tomar medidas coreectivas a nivel nacional

{Como se reporta en la Uinica Ricardo Palma?

* Debe reportaria cualquier profesional de la salud

* Usar el sistema de reparte de incidentes do seguridad de ia CRP {aplicative informétice Instalado
enlas PCs Institucionales)

» Asi miymo debe llenarse ios formatos oficiales del MINSA v entragarios al séiviviu Je larmacia
{Mamar al anexo 3151)

* Elreporte es confidencial

¥ Clinica Ricardo Palma
ceupo ¥'quironsalud



Anexo 14. Consolidado de labase de datos de la CRP enlos afios 2017-2020

EA
SR )
Cantidad : Total EA !

Numero de notificaciones de sospecha por reaccion
adversa a medicamento

Enero i

Febrero i 20
M !

Abril C 6 28 21.4% | : 15
MY, e e 1Pt o e e e s 152% 0. wd

Junio ! 12 39 30.8% ! !

Agosto i 7 21 33.3% i i
Septiembre! 6 i ...23__L.261% L ..

Octubre | 6 22 27.3% | K

Noviembre i 4 15 26.7% i i

Diciembre ! 3 20 15.0% ! !
-"-.:I:é-t-a.r"-:--“-uﬁz--..-‘ - -‘-56-]‘_-- -"-“-“-..-”-.}-"-"-.-- - -"1i e 2017 2 2018 2019 2020
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emitidos en
CRP 20 34 26 Total 64 47 100 13
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Anexo 15. Prevalencia de la gravedad de las reacciones adversas
reportadas en el periodo 2017-2020

GRAVEDAD DE LAS RAM

S
w
<
'—
4
w
o
&
o
a

ANOS

M leve M Moderada M Grave B NV**

*Comprende los reportes de reacciones adversas hasta febrero de 2020 (13
notificaciones)

**Gravedad no valorizada
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