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Farmacovigilancia, vision 360°:

Desde |la docencia hasta la
practica integral
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Farmacovigilancia, vision 360

1. Curriculo 360°

éComo se integra la farmacovigilancia en la
formacion de los profesionales de la salud?

2. Gestion del conocimiento 360°

éComo pasar de la anécdota a la gestion
del conocimiento?

3. Integralidad en la atencion 360°

éComo se aporta a la mirada integral del
paciente?

4. Seguridad del paciente 360°

éComo integrar la farmacovigilancia en los
comités y otros espacios institucionales?

5. Mensajes claves
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Curriculo 360°
Necesidad de formacion para profesionales de la salud

Una sociedad expuesta a informacion en salud:

1. El costo de divulgar informacion es minimo
2. Cada quien selecciona lo que quiere oir

3. Las conspiraciones dejaron de ser un secreto

Merchant R, Asch D. JAMA Volume 320, Number 23
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Curriculo 360°
Necesidad de formacion para profesionales de la salud

Pacientes mas demandantes de informacion.

Se requieren profesionales con conocimiento actualizado,
sumado a experiencia y habilidades practicas.

Beckmann, J. Drug Safety. Volume 37, 2014
invira | Te Acompaia
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Curriculo 360°

éQué esy para qué? Aspectos clinicos RAM importantes Reporte de casos

FV en investigacion Falsificacion, calidad,
clinica errores

Sefiales, deteccidny

Reporte espontaneo :
manejo

Estudios post- Evaluacion riesgo- Sistemas de gestion del

Ny . ) Legislacion farmacéutica
autorizacion beneficio riesgo

Fuentes de informacion

FV y salud publica Comunicacion
Beckmann, J. Drug Safety.

Volume 37, 2014
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Curriculo 360°
Experiencia en |la formacion integral de profesionales

Estudiantes de pregrado en Farmacia:

Farmacovigilancia activa en el hospital.

Analisis y reportes de caso. Mirada 3600

!Dasan’Flas en programas dg farma.cowgllanua e Integralidad en la formacion.
investigacion clinica en la industria y otras empresas

del sector.

Actividades de farmacovigilancia en INVIMA
(notificaciones Vigiflow).
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Gestion del conocimiento 360°

¢Como pasar de la anécdota a la gestion de conocimiento?

Tiene 24 aios. Es soltero. Vive con sus padres.

Le diagnosticaron leucemia linflobastica y tuvo un trasplante de médula d6sea,
tipo alogénico de progenitores hematopoyéticos (ALO-TPH).

Presentdé Enfermedad de Injerto Contra Huésped (EICH) a los siete meses del
injerto.

Le prescriben tacrolimus, predinisolona por via oral.

Ingresa a urgencias con tos y deterioro neuroldgico y dificultad para deglutir.
En la conciliacidon se indica administracion por Sonda Nasogastrica (SNG).

Durante la hospitalizacidon presenté complicaciones inmunoldgicas.
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Figura 1. Esquema del analisis de los “5 porques” para identificacion de causa raiz.

;Por queés?

1. ;Por qué se administra tacrolimus?

2. ;Por qué hubo la necesidad de cambio de

via de administracion si se hizo conciliacion?

3. ;Por que después de la administracion
existe la necesidad de cambio de via?

4, ;Por que sigue existiendo riesgo luego del
segundo cambio de forma farmacéutica y
via de administracion?

5. ;Por qué sigue existiendo riesgo luego del
segundo cambio de forma farmacéutica y

via de administracion?

Respuesta: Indicacion EICH

® Dificultad de deglucion
® Dificultad para intubacion
@ Administracion por SNG

Se identifico una incompatibilidad
entre farmaco y dispositivo médico.

Hay una incompatibilidad entre
excipientes y dispositivo meédico.

Esta reportado, pero falta informar al
personal médico sobre incompatibilidad,
ademas es un medicamento con poca
prescripcion en el INC.

ENCUENTRO
NACIONAL DE
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EICH: enfermedad injerto contra huésped; SNG: sonda nasogastrica; INC: Instituto Nacional de Cancerologia

Rev Colomb Cancerol. 2023;27 (3):368-373 https://doi.org/10.35509/01239015.954

(5 Salud

En la actividad docente-asistencial el estudiante
en rotacion y el servicio farmacéutico identifican
incompatibilidad fisicoquimica de tacrolimus por

adsorcion a la SNG.
Se notificod al INVIMA.

Se publico en |la Revista Colombiana de

Cancerologia.
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Revista Colombiana de Cancerologia

Julia - Septlembre 5 2023 Rey Lolomb Canceral. 2015527 (3)1365-373
hittps: ¢ ¢ dod.orp 10, 35505 /01 239015554

REPORTE DE CASO

Incompatibilidad fisicogquimica entre tacrolimus y PYC: un evento adverso
prevenible

Physicochemical incompatibility between tacrolimus and PVC: A preventable adverse
avent

Jesus Ricardo Aras-Cubaque'®, Claudia Vaca-Gonzalez'®, Ruben Heli Silva-Mufetones'@

Yapartarnenta de farmao, Universidad Hacondl de Colomlias, Bogala, 1 CColombia

Rev Colomb Cancerol. 2023;27 (3):368-373 https://doi.org/10.35509/01239015.954 |n%m0 ’ Te Acompaﬁa




Gestion del conocimiento 360°

¢Como pasar de la anécdota a |la gestion de conocimiento?

Es capacitadora, tiene 40 afios y vive con sus padres y su hijo. Pertenece al
régimen contributivo.

Mide 1,60 my pesa 77 kg
Asiste a urgencias cuadro clinico de 1 dia de evolucién consistente en dolor
abdominal tipo célico en hipogastrio asociado a nauseas, emesis, niega

sintomatologia urinaria, refiere automedicacion con acetaminofén sin mejora.

Luego de valoracidn se remite a hospitalizacion y valoracidn por cirugia.
Tiene antecedentes de TVP, TEP, IAM en 2020. En manejo con warfarina.

Es diagnosticada de enfermedad diverticular complicada Hinchey estadio Il A.
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Se obtiene resultado de INR: 6,1

De hospitalizacién Se inicia fitomenadiona.

Integralidad en la atencién 360° iﬂ\/i/l’ﬁO ‘ Te Acompana
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Ingreso

Warfarina 5mg/24H

Metoclopramida
10mg/2ml ampolla
10mg/8H

Acetaminofén 500 mg
tableta 1g/8H

Integralidad en la atencion 360°
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Interconsulta

Ciprofloxacina 100 mg
10ml vial. 400mg/12H

Metronidazol 500 mg
tableta 500 mg/8H

Hospitalizacion

Hidromorfona 2mg/ml
ampolla 1g/8H

Enoxaparina 40mg/0,4ml
jeringa 40mg/24H

Omeprazol 20 mg capsula
20 mg/24H

INR: 6,1
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““Yo me siento mucho mejor y quiero ir a ver a mi hijo. Ya no
me duele el estomago. Pero ahora me dicen que hubo un
problema con la warfarina y hasta que no se resuelva no

me puedo ir. Yo manejo bien la warfarina en casa y no
entiendo por qué aqui es un problema »

Nathaly

Integralidad en la atencién 360° in%\/{ﬁﬁO ’ Te Acompana
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Entorno social

Resultado clinico:
Sobre- anticoagulacién

Sistema de salud

Condiciones

Respuesta individual : _
psico-sociales

a la atencion en salud

Determinantes
fisio-patologicos

Integralidad en la atencién 360° Imﬂmo ’ Te Acompana
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Medicamentos Patologicos

Tacrolimus Hospital

Casa
LLA
VPH
Prednisolona .
Neumonia
Otros EICH
SNG Materiales
\ l Neurologicos 7
Reaccion
Materiales » inmunologica por
/ agentes quimicos
¥\ Protocol i
rotocolo
PVC  Sonda IV EICH Administracion?= SNG
Vigilancia a DM —> Protocolo Conciliacion-transcripcion
Conciliacion
Protocolo UCl —» Tabletas = IV
Método Personal

DM: dispositivo medico; EICH: enfermedad injerto contra huésped; IV: intravenoso; LLA: leucemia linfoblastica aguda; PVC: cloruro
de polivinilo; SNG: sonda nasogastrica; UCI: unidad de cuidado intensivo; VPH: virus del papiloma humano

Seguridad del paciente360°

{5/ salud

* Seguridad del paciente.

* Comité de Farmaciay
Terapéutica.

e Comité de vigilancia
epidemioldgica.

 Servicio farmacéutico.

* Ingenieria biomédica.
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Seguridad del paciente 360°
Recomendaciones derivadas del analisis del caso

El analisis permitid poner en marcha las siguientes acciones correctivas y preventivas:

Acciones correctivas: Se informé al médico tratante sobre la incompatibilidad y se hicieron los

ajustes pertinentes para suspender la administracion de tacrolimus, hasta que se restablecio la via
oral del paciente.

Acciones preventivas: Se realizo el reporte de caso al programa de tecnovigilancia del INCy al
Invima, y se recomendo capacitar al personal médico y de enfermeria sobre esta incompatibilidad,
sobre la lista de otros medicamentos que puedan.

Presentar incompatibilidad fisicoquimica con PVC y sobre cdmo manejar estas incompatibilidades,
por ejemplo, promoviendo la disponibilidad de dispositivos de distintos materiales compatibles
(como polietileno, poliolefinas y polipropileno y etilvinilacetato).

- "
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Seguridad del paciente 360°
Recomendaciones derivadas del analisis del caso

El analisis permitid poner en marcha las siguientes conclusiones:

Las incompatibilidades fisicoquimicas que se presentan entre los medicamentos y los materiales de
los dispositivos médicos son una potencial fuente de eventos adversos que pueden prevenirse
mediante estrategias de comunicacion y educacion.

Se debe evitar el uso de PVC para la administracion de tacrolimus porque puede disminuir la dosis
efectiva entre un 20% y un 40% segun el método usado para la administracion; en su lugar se
pueden usar materiales como poliolefinas y poliuretano.

Los procesos de conciliacion, adecuacion y administracion de medicamentos del servicio
farmacéutico son métodos de deteccidon de eventos adversos potenciales. Los hallazgos de estos
eventos adversos potenciales deben ser discutidos y abalizados en equipos multidisciplinarios y
comunicados a los programas de tecnovigilancia y farmacovigilancia
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Vision 360°
Mensajes clave

La situacidon actual demanda profesionales de la salud formados en habilidades
para el abordaje de la farmacovigilancia de manera proactiva e integral.

En la formacion de nuevos profesionales, la vision 360° atiende a la necesidad de
abordaje integral de los problemas en salud, incluida la farmacovigilancia.
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