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NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

Integrantes del comité

Somos parte del grupo de:
qp Comités de apoyo a la Direccién Médica y Académica

| Comité de farmacovigilancia 2023 0
)

Presidente del comité FV
Dra. Ménica Gémez

v

o/

Representante de la direccion Representante médico de Representante médico
. . . . . . médica Seguridad del paciente Especialidad pediatrica
Gestionar el riesgo asociado con el uso de medicamentos que permita establecer y prevenir Dr. Jorge Madrifian Dr. Gonzalo Aristizabal r. Camilo Caitas

problemas relacionados con su indicacién, efectividad y seguridad en el paciente.
Analisis de reportes.

-~

Representante de enfermeria de Representante de enfermeria Representante de Compras de
Seguridad del Paciente Enf. Johanna Rendén V Medicamentos.
Enf. Lisbeth C. Cardona Rosa Nydia Madrid R

Ordinario: Programacion mensual segln cronograma de reuniones.
Extraordinario: Cuando se requiera un espacio de forma Urgente.

Coordinadora Asistencial del Quimico farmacéutico a cargo del
Servicio Farmacéutico Programa.
Viviana Montoya Joyner David Anaya M
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I Comité de farmacovigilancia 2023

Joyner David Anaya Miranda
Quimico farmacéutico - Lider de farmacovigilancia

Monica Gémez Garcia
Jefe medico comité farmacovigilancia

v
-~

Zulma Salazar Esperanza Jiménez Olga Bedoya Adriana Lorduy

(Estudiante en
practica QF)

(Regente de (Regente de

Farmacia) Farmacia) (Aux. enfermeria)
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Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

“...es la ciencia y las actividades relacionadas con
la  deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro posible Problema
Relacionado con los Medicamentos(PRM)”

The importance of pharmacovigilance. Safety monitoring of medicinal products. Geneva: World Health Organization; 2002.

Invima| Te Acompana
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Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

Grcunstands o incidentes ton capacica de causar error. |

RMACO
\VIGILANCI
~

El ervor e produjo, pera na akand J packnte. |

i corar dcanas a pacierte, pero na e carsh dafe

El reporte puede ser un
PRM:

*ERROR DE MEDICACION (EM).
*REACCION ADVERSA A MEDICAMENTC e

ZHay uno o varios
medicamentos relacionado
en el reporte?

(RAM)

FESAVI — EAPY.

Fresripcitn  Transeripcidn wedico

Valdaien Famachtice
Debe ser revisado completo y envisdo 3l Freparacion | Dispensain e
comité relacionzdo con el evant, —— -
T
f o crmocce medicac i paciente 0 s frliare:
Aeacrion achera,
mezicamenta

Mecanismo para el analisis de un Incidente en el uso de medicamentos
invirha| Te Acompana
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Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

Mecanismo para el andlisis de un Incidente en el uso de medicamentos

El reporte puede ser un Incidente con
medicamentos:

1. ERROR DE MEDICACION (EM).
2. REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO (RAM).

3. ESAVI - EAPV.

L.
y °

Debe ser revisado completo y enviado al
comité relacionado con el evento.

.....
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Analizar evento de vacunacion

Si . EAPV 0 EPRO N Criterios de Sh'u.mock y
Thornton modificados.
El medicamento
relacionado es una vacuna?
== !‘mﬁmﬁ No PRM _| Criterios de Shumocky
* REPORTE DE EVENTOS Thornton modificados.

ADVERSOS POSTERIORES A LA
VACUNACION EN VIGIFLOW®

GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS
—

2
|§ ymsTeno o saue invira

REPORTE DE PROBLEMAS
RELACIONADOS CON
MEDICAMENTOS (PRM) EN
VIGIFLOW®

GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

g

——
L -1

T

#Analizar evento de PRM

EVENTO POSTERIOR A
LA VACUNACION
(EAPV)

ERROR
PROGRAMATICO
(EPRO)

REACCION ADVERSA A
MEDICAMENTO (RAM)

ERROR DE MEDICACIO
(EM)

Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

Mecanismo para el andlisis de un Incidente en el uso de medicamentos

Metodologia de la WHO-AEFI
preferiblemente.

Metodologia de la WHO-AEFI.
“Registrar las conclusiones de la
investigacion realizada sobre el
EPRO en el campo “Comentario

nn

Metodologia de la OMS-UMC
preferiblemente, algoritmo de
Naranjo, método francés.

EM sin dafio: Protocolo de Londres
que explique la ocurrencia del
evento.

EM con dafio: entender el dafo
como una RAM vy utilizar protocolo
de Londres para explicar la
ocurrencia del evento.

invitia | Te Acompana
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cla en la seguridad del paciente

Mecanismo para el andlisis de un Incidente en el uso de medicamentos

Como diferenciar los tipos de eventos de PRM:

Problema Relacionado con Medicamentos (PRM)10: Es cualquier suceso indeseable experimentado por el paciente que se asocia, o se
sospecha asociado, con una terapia realizada con medicamentos y que interfiere, o potencialmente puede interferir, con el resultado

deseado para el paciente.

Identificacién del

PRM

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO ERROR DE MEDICACION (EM)

¥ T .
Reaccién adversa a la quimioterapia con'Paclltaer.

“Una respuesta a un farmaco que es nociva y no intencionada y que tiene lugar cuando este se

administra en dosis utilizadas normalmente en seres humanos para la

tratamiento de una enfermedad, o para la modificacion de una funcién fisiolégica” (Organizacién

Mundial de la Salud).

Resolucion 1403 de 2007 Capitulo 1 Definiciones.

Sindrome de hombre rojo pof infusién rapida de vancomicina.

Es un Problema Relacionado con Medicamentos considerado como prevenible, que puede
profilaxis, diagnostico o causar dafio al paciente o dar lugar a un uso inadecuado de los medicamentos. Estos incidentes
pueden estar relacionados con la practica profesional, con los productos o con los procedimientos
donde se utilicen medicamentos. (The National Coordinating Council for Medication Error

Reporting and Prevention - NCCMERP).
Te Acompana
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Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

Mecanismo para el andlisis de un Incidente en el uso de medicamentos

Reaccion adversa a Medicamento

Causalidad

A 4

Algoritmo de naranjo.

Tipo de RAM

Reaccién adversa que se presenta como consecuencia de las

b Tipode A » prop.ledades farmaco!oglcas . y caracterlstjcas propias del
medicamento a dosis habituales, generandose respuestas
aumentadas de eventos adversos.
(Bizarre - francés = raro) o idiosincratica, a aquella reaccién que no

> TipodeB » se puede predecir, ya que estd relacionada con el individuo.
Sindrome de stevens - johnson inducido por fenitoina).

> TipodeC » Reacc!o.n, ad\{er.sa que s'e presenta como consecuencia de la
exposicidn cronica al medicamento

) TipodeD » Que'tenlan un tiempo de latencia muy If':l,rgo (Ian.tre la exposicién al
medicamento sospechoso y la presentacion clinica de la RAM.

> TipodeE » Tras la suspension stbita de un medicamento.
Fallo terapéutico: problemas relacionados con la seguridad de los
medicamentos (cuando los medicamentos causan dafio adicional

» TipodeF > en el paciente ya sea por efectos adversos o toxicidad) o bien
problemas relacionados con la efectividad del tratamiento (cuando
no se alcanza el objetivo terapéutico).

» Tipode G » Presencia de factores genéticos.

\ 4

Algoritmo de la OMS.

invitia | Te Acompaia




ﬁ ; Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

Mecanismo para el andlisis de un Incidente en el uso de medicamentos

Reaccion adversa a Medicamento

Frecuencia Gravedad
—ﬁ Muy Frecuente H >1:10 ‘ v v
—ﬁ Frecuente H >1: 10y <1:100 ‘ Graves No graves
—ﬁ Infrecuente H >1:100y < 1:1.000 ‘ 1
—ﬁ Rara H >1:10.000y <1°000.000 ‘ *Muerte o riesgo vital
_ *Causa o prolonga la hospitalizacion
—ﬁ Muy Rara H <1:10.000°000.000 ‘ " *Incapacidad o invalidez grave
*Anomalias congénitas

Resultado

A\ 4 \ 4

Recuperado No recuperado

NV |TeAcompana




Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

SS® Mecanismo para el andlisis de un Incidente en el uso de medicamentos
ERROR DE MEDICACION (EM)
Proceso Personal involucrado
Seleccion y Adquisicion Comité interdisciplinario
Prescripcion / Transcripcion Medico
Validacion Farmacéutico

Preparacion / Dispensacion Farmacéutico

Administracion Enfermero

6 W
£

Monitorizacion y seguimiento

Todos los profesionales sanitarios y el paciente o

del tratamiento sus familiares

Otero, M.J, Martin, R, Robles, M, Codina, C. Errores de Medicacidn. In: Gamundi, C (ed.) Farmacia Hospitalaria. Espafia: Fundacion Espafiola de Farmacia Hospitalaria; In " I 'O ’ Te Acompana
2002. p. 713-47. Actualizada en el 2008.
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Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

Mecanismo para el andlisis de un Incidente en el uso de medicamentos

ERROR DE MEDICACION (EM)

Tipos de errores de medicacién - Clasificacion del NCCMERP

. Medicamento erréoneo

. Omisidn de dosis o de medicamento

. Dosis incorrecta.

. Frecuencia de administracion erronea.

. Forma farmacéutica errénea.

. Error de preparacién/manipulacién/acondicionamiento.

. Técnica de administracion incorrecta

. Via de administracion erronea.

O ONOYULTPD WN -

. Velocidad de administracion erronea.

. Hora de administracion incorrecta

[EEYF
= O

. Paciente equivocado.

[EE
N

. Duracion del tratamiento incorrecta.

[EEY
w

. Monitorizacion Insuficiente del tratamiento.

Categorias de gravedad de los errores de medicacion
TipoA » Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error.
Tipo B > El error se produjo, pero no alcanzé al paciente.

Tipo C El error alcanzé al paciente, pero no le causé dafio.
El error alcanzo al paciente y no le causo dafio, pero precisé
Tipo D —» monitorizacidn y/o intervencidn para comprobar que no habia
sufrido dafio.
Tioo E El error contribuyd o causd dafo temporal al paciente y

IPOE = precisé intervencion.

Tioo F » El error contribuyd o causé dafio temporal al paciente y

P preciso o prolongo la hospitalizacidn.

TipoG » El error contribuyd o causé dafio permanente al paciente.
Tioo H —» El error comprometio la vida del paciente y se preciso

P asistencia médica para mantener su vida.

Tipo | —» El error contribuyd o causd la muerte del paciente.

[y
S

. Medicamento deteriorado.

[
Ul

. Falta de adherencia.

[
(o)}

. Otro

invitia | Te Acompaia

(NCCMERP) National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention. What is a Medication Error? [Internet]. [actualizado: 2015; citado 17 de septiembre de 2019].
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De donde provienen los reportes.

“~ Reporte de Servicio

donde se presento el
evento.

Reportes del Servicio

\ Farmacéutico.

\J

“ Atencion Farmacéutica

paciente ambulatorio
Quimioterapia.

“~ Rondas de uso seguro
de medicamento en
\ servicios.

P~Busqueda de eventos

por Herramienta de

\trazadores (Global
Trigger Tool).

Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

SAP4 1 Sistema:

N 2 EXT:
3026

Correo:
Farmacovigilancia@fvl.org.co

%
® 4 Presencial:
Mz Servicio Farmacéutico

invirha | Te Acompafia
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Mecanismo para el andlisis de un Incidente en el uso de medicamentos

FORMS DE FARMACOVIGILANCIA BASE DE REPORTES EN EL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

REPORTES DE FARMACOVIGILANCIA DE
SEPTIEMBRE UNIDA A VIGIFLOW
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Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

Mecanismo para el andalisis de un Incidente en el uso de medicamentos

2ll|le. FUNDACION
ST VALLE DEL LILI

Excelencia en Salud al servicio de la comunidad -

EVENTOS
~ VASCULARES
MEDICAMENTOS

76

FARMACO
VIGIL‘.&NCIA

Error de Medicacidn con dafio -

10% 20% 30% 40%

50% 60% 70% 80%90°%00%

Sede donde ocurrio el evento

Principal

Tipo de evento Seguimiento mensual de reportes
23 27 . . . .
(30.26%) (35,53%) Tipo de evento - .
® Infiltracién b T 1
@ Extravasacion Todas ~ E 50
@ Flebitis Quimica Mes v 5
E
@ TCE1- Infiltracic... 6 v 2 ; 3 ;
® TCE1-Extravasaci... : : 0 — S lio iUl
a | april apn mayo mayo Junioc junic Julio julio
24 (31.58%) Mes de reporte
Medicamento Relacionados Numerode | Calibre Numero de Grupo Farmacolégico Numerode A Localizacién del Numero de Tipo de catéter Numero de
Reportes Eeportes Reportes catéter Reportes Reportes
SOLUCION SALINA NORMAL 9 Sin informacién 59 SUSTITUTOS DE LA SANGRE Y 20 MSI 36 Periférico 74
CLORURO DE POTASIO 6 20 9  SOLUCIONES PARA PERFUSION MSD 30 Implantable 1
IOPROMIDA 3 22 3 ANTIBACTERIANOS PARA USO 14 3 Sin informacion 1
ONDANSETRON 3 18 g BN Sin informacién 3 Total 76
SOLUCION HARTMAN 3 24 2 ELECTROLITOS 7 MID 1
BICARBONATO DE SODIO 2 i R Subclavio izquierdo 1
CEFAZOLINA 2 Total 76  ANTIEMETICOS Y Yugular derecha 1
LIDOCAINA SIMPLE 2 ANTINAUSEOSOS YUGULAR 1
NITROPRUSIATO 2 | ANESTESICOS GENERALES 4 1ZQUIERDO
Total 76 Total 76 Total

TIVTTOTTEACOMpana



Lo ANCAY

USO DE PRUEBAS DE LABORATORIO COMO DESENCADENANTES DE GLOBAL
Al runoacion  TRIGGER TOOL PARA DETECTAR EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS A
SI[F VALLEDELLL  MEDICAMENTOS EN UN HOSPITAL DE ALTA COMPLEJIDAD.

Excelencia en Salud al servicio de la comunidad (1)Anaya-Miranda, Joyner; (2)Alzate, Juan-Jacob; (1)limenez-Hincapie, Esperanza; (1)Montoya-Ojeda, Viviana; FARMACO
(1)Torres-Burgos, Leonardo. Vl_GlL‘A'NC_.IA
1. Valle del cauca, Fundacién Valle de Lili, Santiago de Cali, Colombia.
2. Valle del cauca, Universidad ICESI, Facultad de Ingenieria, Disefio y Ciencias Aplicadas, Santiago de Cali, Colombia.
> detecta un paciente con la

ripcion de alguno de estos

LATAM  comemoe coroman [CAMENTOS trazadores,

ar a farmacovigilancia

,//mﬁ

| .
Wy § ante correo electrénico o
N-acetilcisteina da telefénica.

Naloxona 2‘ lg FUNDACION Simposio Latinoamericano de la Sociedad OBAL TRIGGER L
SIF VALLE DEL LILI Internacional de Farmacovigilancia. VA DE EVENTOS

Neosti gm ina Excelencia en Salud al servicio de la comunidad
Protamina &@ m b
Sugammadex Y d A, K., CASTIBLANCO, J.

Sulfato de magnesio tépico Del 28 al 30 de Agosto y ‘"““‘°°"‘9"a"°‘a'

-

La He
cierta

IL\

Clemastina

Difenhidramina

Hialuronidasa
Hidroxicina

Loratadina

Vitamina K (Fitomenadiona)

Institute for Healthcare Improvement (IHI). Invima ’ Te Acompana




Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

Rondas de uso seguro de medicamentos

El objetivo principal de esta actividad es contribuir y promover el uso seguro de los medicamentos y radiofdrmacos en la fundacion Valle
del Lili a través de las rondas ejecutadas por el programa, en donde se verifica el cumplimiento de los siguientes items.

Identificacidon y almacenamiento del medicamento \/ / ~/
Administracion segura (correctos en la administracion) / ,/ J
Farmacoteca y tablas de dilucién \/ J
Tabla de compatibilidad Y J J
Identificacion de alergias v v v
Factor de alergias J J \/
Guias de reaccién inmediata (A-B-C-D-E) v v v
Reporte de EAy CE v v v
Prescripcidn electrdnica a través de SAP v /
Muestras médicas J / ln | i b Te Acompaﬁa




Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

Planes de accion y estrategias — Rondas de seguimiento

ViGILANGIAS

Educacion de la
guia de reaccion
inmediata A-B-
C-D-E

Educacion/sensibi
lizacidn (factor de
alergias) al gupo
médico

Intervencion
activa/preventiv
a y educacion
durante laronda

- "
INViMa | Te Acompaia




Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

Servicios mas impactados por las Rondas de seguimiento

CARDIO NO INVASIVA ADULTO PPAL

75%

27-02-2023

2-08-2023

100%

95%

85%

75%

QUIMIOTERAPIA LIMONAR

86%

16-05-2023

88%

23-08-2023

QUIMIOTERAPIA PRINCIPAL

71%

CONSULTA EXTERNA TEQUENDAMA

0

3

:

=

SERRREEERE

10%

8

CIRUGIA LIMONAR

27-06-2022

89%

23-08-2023

CONSULTA EXTERNA ALFAGUARA

71%

19-05-2023

83%

31-08-2023

URGENCIAS PRIORITARIAS
SEDE PRINCIPAL

3-04-2023 25-07-2023

T™MO
SEDE PRINCIPAL

100%
80%
70%
60% @
50%

15-02-2023 5-07-2023

UACO

SEDE PRINCIPAL

19-04-2023

4-07-2023

URGENCIAS
SEDE LIMONAR

27-06-2023

89%

24-07-2023

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

uci
SEDE LIMONAR

26-05/-2023

24-07-2023

invirha| Te Acompana




Farmacovigilancia en la seguridad del paciente

\RMACO
VIGILANCIA!
~”

Otras actividades del programa de Farmacovigilancia en FVL

Gestion de Alertas

\ sanitarias.

Actividades.

%% \FIALLE DEL LIL!

Excelencia en Salud of servicio de la comunidad

BIENVENIDOS

Seguimiento a - | Actividades de

wevas moléculas. 4 \ Educacion.



“El consciente detecta Errores de

medicacion, el subconsciente es
quien los realiza”

VIGILANCIA

Invira | Te Acompana




GRACIAS
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