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A
A

Farmanayigdaiaciaia
Conjunto de actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,

comprension y prevencion de los efectos adversos asociados al uso
de los medicamentos (DS.3/2010)

[€é 0 cualquier otro problema relacionado con los medicamentos]
(OMS 2002)

Reacciamaslersaa mediedimentas)tos

La reaccibn nociva y no intencionada que se produce a dosis
utiizadas normalmente en el ser humano (DS.3/2010)

[€é resultante no solo del uso autorizado de un producto medicinal a
dosis normales, sino también de errores de medicacion Yy usos fuera
de los términos de la autorizacion de comercializacion, incluyendo el
mal Sjso y abuso del producto medicinal] (Directiva Europea de
2010).
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FARMACOVIGILANCIA PASIVA

A Un sistema de notificaciones espontaneas
basado en la identificacion y deteccion de las
reaccionesadversas sospechosas



FARMACOVIGILANCIA ACTIVA
(salir a buscar RAM)

A Procedimientos déarmacovigilancia
Intensiva, basados en la recoleccion
sistematica y detalladde datossobre todos
los efectos perjudiciales que pueden
suponerse inducidos por medicamentos en
determinados grupode poblacion

A Estudios epidemiologicos




HOSPITAL PEDIATRICO EXEQUIEL GONZALEZ
CORTES (HEGC)

Somos un hospital pediatrico asistencial docente, acreditado en Calidad, orientados a I

satisfaccion de las necesidades de salud: curacion, promocion, prevencion y
rehabilitacion de los nifios, nifias y adolescentes de la Red del Servicio de Salud
Metropolitano Sur.

SERVICIOS PACIENTES HOSPITALIZADOS
A Unidad de Paciente Critico (UPC):

- Unidad de Cuidados Intensivdas(l)

- Unidadde Tratamiento Intermedio{T])

A ServicioMedico-Quirlrgico

A Gorrodelana

A Florde Tipanie Nombres de
- Alpaca —, animales,

- Flamenco (oncologia) plantas y

- Desierto florido objetos

-~

Desierto

Playa
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VIAJEMOS AL PASADO




ESTADISTICA 2e8009

<10 REACCIONES ADVER



VOLVAMOS AL PRESENTE




EVOLUCION DEL REGISTRO DE
SOSPECHAS DE RAM

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
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HITOS DE FV EN LOS ULTIMOS AN

A INFORMES ANUALES DESDE EL 2014

A INFORMES TRIMESTRALES DESDE EL ANO 2015
A CURSOS DE CAPACITACION

A INFORMES DE RETROALIMENTACION

A DESARROLLO DE PROTOCOLOS DE SEGURIDAD
A EQUIPO DE FARMACOVIGILANCIA

A COMITE FARMACOVIGILANCIA

A INTERCONSULTA DE FV

A CENTRO DE ALERGIAS A MEDICAMENTOS

A INSTAURACION DE UNA CULTURA DE SEGURIDAD
A9¢C/ XX



EL ESCENARIO PEDIATRICO: UM
MUNDO DE COMPLEJIDAD




MUCHAS DOSIS N(REm——
TIENEN RESPALD@ lack of
CIENTIFICO SERIQEE "

MODIFICAMOS LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE LOS AD!I




USAMOS MUCH®QEEDICAMENTOND
APROBADOS POR NUESTRA AUTORIDA
REGULATORIA

Prescripci-n por fue¢rlabeldp!|l e

Kimland E, Odlind V. Off-label drug use in pediatric patients. Clin Pharmacol Ther. 2012 May;91(5):796-801.

EL PACIENTE PEDIATRICO TIENE SUS PROPIOS PROCE
FARMACOCINETICOS

mg/kg g/L

mg/m2 mcg/ml

Ul/ml

GonzalezC (2016). Farmacologia del paciente pediatrico. Revista Médica Clinica Las Condes, 2889, 652
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FRROR DE Cualquier error que ocurre durante el proceso
de utilizacion del medicamento, tenga este una

MEDICACION consecuencia adversa o no.

TODOS NOS
PODEMOS
EQUIVOCAR




ESPIRITU MATERNALISTA Y
PATERNALISTA




NECESIDAD




A'Y CENTRADO EN MAS ALLA DE LA SOSPECHA L

Intoxicaciones, errores de medicacion, fallas terapeuticas, fallg
calidad, conciliacion terapéutica

A Y MAS ALLA DEL REPORTE




Aspectos claves de nuestro sistema d«
farmacovigilancidocal






Aspectos claves de nuestro sistema d
farmacovigilancidocal

A Difusion

A Documentacion

A Gestion de los datos
A Recursos



Aspectos claves de nuestro sistema d
farmacovigilancidocal

A Difusion

A Documentacion

A Gestion de los datos
A Recursos



cjemploa

LA EXPERIENCIA CONSULTORIO ADOSADO DE ESPECIALIDAD



LANZAMIENTO PROGRAMA
FARMACOVIGILANCIA CAE




Proceso difusidon proyecto
Farmacovigilancia CAE

A Reunién equipos subespecialidad CAE
A Correo electrénico




Proceso difusidon proyecto
Farmacovigilancia CAE

. Distribucion de formularios de alerta e

RS inSrbdiindsab Iier‘?aﬁo, impresos y digitales
(PC CAE)

| 2y BSNEIF OA2y Sa

Formulario de notificacion de sospecha de

Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM) en

Dtos def pociente, farmaoces imvolucrodos y sospecha de RAM

{1 hay mas de uno
adjuntar en hajz

Iniciales del paciente Peso [kg)
N* ficha y/o RUT | Talla [cm)
Fecha de Fecha de inicio Fecha de
niatimiento RAM notificacion RAM
Dizgnostico(s)
Farmaco(s) Farmaca:
sospechoso(s) Dosis y frecuencia:

Wia administracion:

Inicia tratamiento:

aparte)

Duracicn tratsmients:

Suspensian tratamienta:
Farmacos Escribir los farmacos mas relevantes

Concomitantas

Lo mis detallada posible)
Duracion d= RAM
Tratamiento de RAM

Datos notificodor

Nombre

Cargo o funcion

Telefono y/o mail de
contacto

Servicio Clinico de
referencia




DIFUSIOMAFICHES INFORMATIVO:X

UNIDOS POR LA SEGURIDAD DE
NUESTROS NINOS

Ocupe los formularios en formato digital o los impresos
que estdn en su box .

Puede enviarlos por correo o entregarlos personalmente
a su encargado de FV o puede dejarlos en la farmacia

ambulatorio xma

Indicanos: Nombre y numero de O

N WIEIQ U E ficha del paciente, Medicamento(s) = ———

sospechoso(s) y breve descripcion e

et

Toda Sosp echa de Reacciones del evento, entre otros datos A =
Adversas a Medicamentos que L

detecte en su Policlinico

A Comunique al encargado de farmacovigilancia (FV) local:
Al (R Dra. Javiera Gutiérrez, Cel: +56992221999
N
QF. Claudio Gonzdlez, Cel: +56985073274
. QF. Andrea Campos, Cel: +56990510443
NUESTRO CORREO ELECTRONICO:

S — farmacovigilancia.hegc@gmail.com




DIFUSIOMAFICHES INFORMATIVO:X

.5\1 AL ?l &
A

"% CONSTRUYAMOS UN SISTEMA DE UTILIZACION DE
“# . MEDICAMENTOS SEGURO PARA NUESTROS NINOS

Toda sospecha de Reacciones An
NOTIFIQUE Adversas a Medicamentos que a4 ©

detecte en su Policlinico

farmacovigilancia (FV) local: Indicanos: Nombre y nimero de ki
Dra. Javiera Gutiérrez, Cel: +56992221999 ficha del paciente, Medicamento(s)
QF. Claudio Gonzalez, Cel: +56985073274 sospechoso(s) y breve descripcion

QF. Andrea Campos, Cel: +56990510443 del evento, entre otros datos

Ocupe los formularios en formato digital o los impresos
que estan en su box

Puede enviarlos por correo o entregarios personalmente

a su encargado de FV o puede dejarlos en la farmacia \\*\\.\
> o -~
ambulatorio NN
\

@

' :/ Nuestro correo electronico: farmacovigilancia.hegc@gmail.com




Promovemos distintasdrmasde
envio de notificaciones

Plataforma ANAMED

Institato de

Salud Piblica Desdalls

Sistema Red-RAM
Reaccién Adversa de Medicamentos

92 comprometidos con La salud pablica del pais

e Farmacovigilancia Establecimiento: Perfil: Profesional Usuario: Camila Francisca Figuerca

= Notificacion Sospecha de Reaccién Adversa a Medicamentos N° RAM:
(RAM) y Vacunas (ESAVI) Fecha Reporte: 01/03/2017
Tipo RAM: * Toma de conocimiento: * Les campos cen * son obligatorios
[ Seleccione — gl il

Datos del Paciente

Iniciales:*
N° Ficha: Peso (kg): Talta em): UnidadrServicio:
— Todos — v]

Sexor + Edaa: Declara Pucble originario: *
OMasculino CFemenino | E— [ Seleccione - ~]
Reaccidn Adversa O
Descripeién de la Reaccién Adversa: *
[ Totel G caracterss restantes: 10547
Clasificacién de la reaccion adversa
Reaccién Adversa (Terminologia WHOART): *
Fecha inicio RAM (DiaiMes/Afio): * Duracién * Cantidad: + Unidad de Tiempo: *
[ J/[=Sekecione = ¥ /[~ Selecsior ¥ | + Desconocido ®Duracién [ ] [Sekccione— hd

‘“Continia

Opesconocido

SERQ

Formulario de Notificacion
S E R Hospital Dr. Exequiel Conzdlez

E _—

Formulario de Notificacion

Tipo de notificacién

tipo de notificacion para que

2t 1. Notificacion d
e formulario*

@ 4. Notificacion de Errores de 5. Notificacion de Falla de

medicacion y RAM dispos?

0s médicos

Identificacion del Notificante

3. Notificacion de




Promovemos distintasdrmasde
envio de notificaciones

7 .
L}
Formulario HFGC Pagina web
Formulario de notificacion de sospecha de
Reaccion Adversa a Medicamentos {RAM) en
HEGC

Dutos def pociente, farmacos involicrados y sospecho de RAM
Iniciales del pacianta Paso (kg

a &

TheHREConweto [} ecema [} Eaewess [} ResitadosEamen [} 10422480Cc »

Gotets [} Femacovgiance @ MediiomConpiete § Recepcidn y Atanc

Guia de Oportunidades ~ Busca

Derechos de Nifias y Nifios Participacion Farmacovightancia 4

CONCURS0S °
PREVENIR ES LA MEJOR ESTRATEGIA St

KM Eitae tadps LE GANAMOS AL INVIERNO SiEnetiano S
Ultimas Noticias 60 o s 36 5 7 7 7 7
oA A 0 S R VR

o S

Los Servicios de Atencion de T

N fichay/o m.n'| |n\h [em)
Fechade Fecha de inicia Fecha de
nacimianta RAM notificacidn RAM
Diagnosticols]
Farmacols]

{51 hay mas de ung
adjuntar en heja
aparte)

Cuenta Pablica

Datos Utiles

Mi Hospital e Emergencia

Farmacos
‘concomitantes
Dosis y frecuencia

{Le mis detaliada pesible)
Duracidr d= RAM

S e Urgencia de su comuna atienden Conclrsoda
y resuelven urgencias de menor Alta Direccién Piblica

‘Dotos notificador

Nombre

Cargo o fundcion
Telefane y/o mail de
contacto

Senicio Clinico ge
referencia

TODO LOS FORMULARIOS PUEDEN SER LLENADOS POR CUALQ

PROFESIONAL DE LA SALUD




Formas de mejorda notificacion

A Facilitar el accesolas formularios

A Acusarecibo de cada notificacion de
sospecha de reacci@uversa mediantearta
personal dlamada telefonicgara agradecer
al notificador.

A Estimulara participacion del personal de los
centros en reuniones cientificas o cursos
educativostanto depregrado como de
posgrado



Aspectos claves de nuestro sistema d
farmacovigilancidocal

A Difusion

A Documentacion

A Gestion de los datos
A Recursos



Importantes es teneprocedimientos
operativosestandares

Hospital Execuiel
s Gonzdlez Contés
S s

3o Sled

Meeeo,

Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente

Hospital Dr. Exequiel Gonzélez Cortés

PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

B

Elaborado por: Revigad: r: ( Aprobado por:)
o \
) £
EU. Romina Valenzuela C. QF. Ueglie Escobar O.
EU. Jessica Romero A. U. de Farmacia Clinica P
:(/’, /\1{ . ==
QF Pat}ic._ Cal c_éfs. -
Actualizado por: Jefa Unidad de|Farmacia
/ o
/ i 1IN .
QF. €faudio Gonzalez M. Dra. Ceciliag Roj§s A.
U. de Farmacia Clinica Jefa U. de Cali Yy
Seguridad del paciente
Fecha: Fecha:
01/07/2014 Fecha: 16/09/2014

10/09/2014




ESTABLECER DEFINICIONES

Evento Adverso (EA) a medicamento: Cualquier incidente médico asociado a la
administracion de una sustancia medicamentosa de manera temporal, sin que exista
necesariamente una relacion causal entre ambos.

Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): Reaccién nociva y no intencionada que se
produce a dosis utilizadas normalmente en el hombre, con fines de curacion, atenuacion,
tratamiento, prevencion o diagndstico de las enfermedades o sus sintomas, o para
modificar sistemas fisiologicos (definicion OMS).

Error de medicacion aseociado a reaccion adversa a medicamento: cualquier incidente
prevenible que puede causar dafio al paciente o dar lugar a una utilizacion inapropiada de
los medicamentos, cuando éstos estan bajo el control de los profesionales sanitarios o del
paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar relacionados con la practica
profesional, con los productos, con los procedimientos o con los sistemas, incluyendo
fallos en la prescripcion, comunicacion, etiquetado, envasado, denominacion, preparacion,
dispensacion, distnbucion, administracion, educacion, seguimiento y utilizacion.

RAM seria: Son aquellas RAM gue pueden producir alguna de las siguientes condiciones:
1. Muerte o que pone en riesgo la vida.

2. Hospitalizacion o prolongacién de ésta.

3. Incapacidad permanente o transitoria.

Evento centinela: Suceso inesperado que produce la muerte o senas secuelas fisicas o
psicologicas, o el iesgo potencial de que este ocurre.



¢, Quién, cuando y como?

Inicio del Procedimiento

De acuerdo al decreto supremo 3/2010 todos los profesionales de la salud tienen el deber
de notificar todas las reacciones adversas a medicamento de las que tomen conocimiento.
El procedimiento se inicia al producirse una sospecha de RAM, y continua con su
deteccidn a través de métodos pasivos o activos por los siguientes actores:

1. La enfermera.

2. Técnico paramedico.

3. El médico.




Tenerun proceso claro con pasos bier
definidos

Hospital Execuiel
s Gonzilez Cortes
& s
Copitm:

Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente

Hospital Dr. Exequiel Gonzélez Cortés

PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

Elaborado por: Revi d T
A
4,
EU. Romina Valenzuela C. QF. Ueglie Escobar O.

(

Aprobado por:

EU. Jessica Romero A, U. de Farmacia Clinica >
X ) l/ AT
==k N ofa Yarza B.
QF Patlicja-Caytasco S. .ﬁ.ﬂmgi‘i’
Actualizado por: Jefa Unidad de|Farmacia P
QF. €faudio Gonzalez M. Dra. Cocll(i;(l\ioj s A.
U. de Farmacia Clinica Jefa U. de Cali Yy

Seguridad del paciente

Fecha: Fecha:
01/07/2014 Fecha: 16/09/2014
10/09/2014




Debe tratarse con reserva toda informacién aun no validada.

Debepoder corroborarse verificando su autenticidad y coherencia co
los documentos originales

Cada persona que intervenga en la evaluacion de una interpretacion exactas
reaccion adversa debe estar calificada pducacion,
formaciony experiencia para realizar su labor

Debe protegerse la confidencialidad

Toda la informacion relacionada con
reacciones adversas debe registrarse,
manejarse y almacenarsie modogque
permita su comunicacion, verificacion e

N La informacion recogida en las notificaciones de sosy

de reaccion adversa no serd utilizadangmgin casgara
realizar juicios de valor acerca de la intervencion mé




LA IMPORTANCIA DEL LLENAD
ORRECTO DEL REPORTE

NOTA: LA IDENTIDAL

Q:r' NOTIFICACION SO SPECHA DE REACCI
W

aziE

Centro Nacional de Informacion de Medicamentos y Farmacovigilancia ANAMED

ON ADVERSA A MEDICAMENTO S (RAM)
= - e

NSTITUGKN SON =5

Datos del Paciente

Mombres Ap. Patemo:
Sexo: OMasculinelFemening Edad:
Peso: [, [ Ka Talla: [0, em

Ap. Materno
1 Ficha,

Unidad/Servicio:
5 Pedarls

Hospital Exequiel
Gonzilez Cortés

Sarvicio de Salud
Metropolitano Sur

Ministerio de Salud

Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente

Hospital Dr. Exequiel Gonzélez Cortés

PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION DE REACCIONES

ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

Descripcion de la Reaccién Adversaiinciuidos Dsios de Leborstorio:

FECHA INICIO RAM:
DESCRIPCION DE LA REACCION ADVERSA|

Duracion de la RAM sy

Farmaco(s) S = Féarmaco Sospechoso
Recibio Fa Concomitante SI: gNo:Q € =Férmaco C:
Famaco(s) Marca Dosis | Unide Via Fecha Fechs Motivo de s C
®sila d de Inicio Términ la Preseripgion
conoce a
oo
oo
oo
oo
oo
FNomAR. B Ammmamanno post
vaao| w | my | om | wme | oues o ==
Tratamiento de RAM
Paciente recibié tratamiento de RAM: @S DNa
Describa:
iS¢ T lareaccién [
adversa? RAM
S0 Mol ORecuperado DRequirid

Se
suspenderlo?
S0 No Do Apliea O

Aparecio RAM luego de a readministracian del firmaco?
SiE

O Mo Do Apiica O]

4 el famaco sospechoso luego de

Hospitalizacién

ONoRecuperado | OProlongd
Hospitalizacién

OEn Evolucion DOSecuelas
DMuerte Desesibir
Fechal

Causs

COMENtarios (£, Antecsdartes Clinicos Relevartes, Pstologis de Bass, Alsrgiss, Exposiciin Previa sl Fémscoy

Evolucion)

Instituto de
Salud Pablica

oSk

Gablerno de Chile

CUARTA EDICION

INSTRUCTIVO PARA LA NOTIFICACION
DE SOSPECHAS DE REACCIONES

ADVERSAS A MEDICAMENTOS 2014

SANTIAGO DE CHILE, SEPTIEMBRE DE 2014




Verificamogyue la notificacidon contenga la
iInformacidon minima para ser considerada valide




Aspectos claves de nuestro sistema d
farmacovigilancidocal

A Difusion

A Documentacion

A Gestion de loslatos

A Farmacia clinica
A Recursos



Procesamiento y estudio de los datos

wDiccionario médico para actividades regulatorideDRA,
SOCS{ystemOrganClas$

wSistema de Clasificacion Anatdmica, Terapéutica y Quimica
(ATC)

wlLexicom®
wThetop 100druginteractions




Procesamiento y estudio de los datos

Preventibilidad

wCuestionario modificado d8chumock/ Thornton

Severidad (OMS)

oleve, moderada y grave

Causalidad

oCon algoritmo de Naranjo: definitiva, probable, posible y dudosa



RETROALIMENTAR ES UN PILAR

Feedbaclal médico tratante como medida
preventiva

A ParaRAMcon alta frecuenciao de alta complejidad,elaborarun seminariode
discusiongl cualcontempla

Jornada de Reunién con
Elal_)oracién 1hr aproxde profesional
de informe Sheauefan el » que alertd ’
resumen Redaccion Se entregara
literatura y c_a_s,o y de informe informe
antecedentes revision de escrito +
RAM informe por retroalimentac
equipo EV. ion-(bilatera)

LOPINAVIR/RITONAVIR +
FLUTICASONA
INTRANASAL

ANEMIA MACROCITIC
ZIDOVUDINA




Codificacion y registro de datos

ATC

Organos Sistemas

(9]
-
c
-

Sistema Digestivo y Metabélico

Sangre y Organos Hematopoyéticos

Sistema Cardiovascular

Medicamentos Dermatolégicos

Aparato Genitourinario y Hormonas Sexuales
Preparados Hormonales Sistematicos

Anti infecciosos en general para uso sistematico
Agentes Antineoplasicos e Imunomodulares
Sistema Musculo esquelético

Sistema Nervioso

Productos Antiparasitarios, Insecticidas y Repelentes
Sistema Respiratorio

Organos de los Sentidos

Varios

< W ®» v 2 2 r =T OO0 ONW®P



ESTANDARIZAR DIAGNOSTICOS Y SISTELN

HIPERSENSIBILIDAD CUTANEA

HIPERSENSIBILIDAD

RASH CUTANEO EN TORAX Y EXTREMIDADES

RASH CUTANEO

RASH CUTANEQ EN CARA Y CUELLO

RASH CUTANEQ EN TORAX Y EXTREMIDADES

RASH CUTANEO RASH EN TROMCO ¥ CUELLO

RASH ERITEMATOSO EN CUELLO

RASH ERITEMATOSO EN CUELLO ¥ TRONCO

RASH FACIAL Y EN TORAX, HIPERSENSIBILIDAD

RASH MACULO PAPULAR EN EEIl Y TRONCO

PRURITO PLANTAR MAS ERITEMA ABDOMINCFACIAL
ERITEMA

ERITEMA EN DORSO Y ESPALDA

INMUMNE ERITEMA FACIAL

ERITEMA cutaneo ERITEMA GENERALIZADO, NAUSEAS

ERITEMA PALMAR-PLANTAR

ERITEMA Y DOLOR EN ZONA DE PUNCION

ERITEMA MULTIFORME

ERITEMA MULTIFORME GRAVE

ERITEMAS VIOLACEQS, SIN COMPROMISO MUCQOSAS
HIPERSENSIBILIDAD ERITEMA MULTIFORME, SINDROME DE STEVENS JOHNSON

HIPERSENSIBILIDAD

EXANTEMA

EXANTEMA ACRAL (PIE-MANO)

EXANTEMA ERITEMATOS0 MOLBILIFORME
EXANTEMA MACULAR EN TROMCO Y EESSEI
EXANTEMA MACULOPAPULAR CONFLUENTE
EXANTEMA MULTIFORME ERITEMATOSO

EXANTEMA CUTANEO




Revision de la base de datos

A Esunafuente deinformacion importante para
detectar senales referentes a la seguridad,
pues de ellas puede surgirnacesidad de
desarrollar estudios para confirmarlas,
caracterizarlas, cuantificarlas y valorarlas



Revisionde la base de datos

Nuestra base de datos: 20-PD16

Fecha Sigla Zomas FICHA | Edad | Sexo |Farmacol Farmaco 1(ATC) Reacciones Adversas Unld?d- ° Causalid Gravedad
. Ram Semicio ad
21-01-2015 | ONCOALA 1 il I |ASPARAGINASA L01 ANTINEQPLASTIC AGENTS SHOCK Immunesrkm dirarders ONCOLOGIA MODERADA
21-01-2015 | ONCOALAZ il 1 IVINCRISTINA LI1 ANTINEQPLASTIC AGENTS ENZIMAS HEPATICAS AUMENTADAS Hepatabiliary dirardorr OWCOLOGIA LEVE
2HI-2015 | UPCHVS z i F_ |MORFINA NO2 ANALGESICS ESTREMIMIENTD Gartraint ertinal dirorders UPC MODERADA
2H-2NE | CREYM 3 15 F |FENTANILO NO2 ANALGESICS HIPERTERMIA MALIGHA Hurcularkelotal and connective e dirardeer CIRLUGIA GRAVE
2H1-2015 | UPCBMS 4 2 K JPIRIDOSTIGMINA NOT OTHER NERVOUS 5YSTEM DRUGS SUDORACION AUMENTADA ki and rubzubaneour Hrrug dirordorr UPC LEVE
ZHN-2015 | UPCBMS 4 2 K |PIRIDOSTIGMINA NOT OTHER NERVOUS 5YSTEM DRUGS BRONQUIAL, SECRECION EXCESIVA Fiorpiratary, tharacic and mediartinal dirarders UPC LEVE
2H-2015 | PABMMGONCO i i I |FENTANILO NO2 ANALGESICS ARRITHIA Gardias dirarderr UPC GRAYVE
|INMUNOGLOBULINA

2HI-2015 | ONCOPRS ] 13 K JTHUMANA JOG IMMUNE SERA AND IMMUNOGLOBULINS HIFERTENSION Varcular dirarders ONCOLOGIA MODERADA
27-01-2015 | OWCOCEG 7 8 M | ASPARAGINASA LI1 ANTINEQPLASTIC AGENTS HIFERSENSIBILIDAD Immunc.rystom dirardorr OWCOLOGIA IMOCERAD
1802-2015 & 14 ¥ JLINEZOLID JO1 ANTIBACTERIALS FOR 5YSTEMIC USE Newropatia perifénica Hervmw ryrtom dirardor ONCOLOGIA MODERADA
HA02-2015 ] ] F  |METOTREXATO LI1 ANTINEQPLASTIC AGENTS HIFEREMES!S Gartraint ertinal dirorders OWCOLOGIA MODERADA
IT02-2015 | ONCOALA 1 il I |PEGASPARGASA L01 ANTINEQPLASTIC AGENTS HIFERSENSIBILIDAD Immune.rystem dirarders ONCOLOGIA MODERADA
H7-02-2015 | ONCOYCR 10 il F JCLINDAMICINA JO1 ANTIBACTERIALS FOR 5YSTEMIC USE HIPERSENSIBILIDAD CUTANEA ki and rubzubaneour Hrrug dirordorr OWCOLOGIA MODERADA
IT02-2015 JONCOMIS 11 il }  |METOTREXATO L01 ANTINEQPLASTIC AGENTS ENZIMAS HEPATICAS AUMENTADAS Hepatabiliary dirordors ONCOLOGIA PROBABL |LEVE
01-03-2015 12 15 1! |CICLOFOSFAMIDA LI1 ANTINEQPLASTIC AGENTS CISTITIS HEMORRAGICA Fienal andurinary dirorders OWCOLOGIA GRAYVE
2-03-2015 13 i I |ASPARAGINASA L01 ANTINEQPLASTIC AGENTS Hipersensibilidad Immunesrkm dirarders ONCOLOGIA MODERADA
(03-03-2015 & 15 h  JFUROSEMIDA C03 DIURETICS HIPOCALEIMIA Matabalirm and nutritian irar ders UPC MODERADA
04-02-2015 14 18 F |CLINDAMICINA JO1 ANTIBACTERIALS FOR SYSTEMIC USE DIARREA Gartraint ertinal dirorders ONCOLOGIA LEVE
1203-2015 15 i F  |SULFATO FERROS0 B3 ANTIAMEMIC PREPARATIONS DIARREA, DOLOR ABDOMINAL Gartraint ertinal dirorders SEgunda infancia MODERADA
18-03-2015 16 14 F | CALCIO CARBONATO Al2 MINERAL SUPPLEMEN YOMITOS Gartraint ertinal dirorders UPC LEVE
15-03-2015 17 4] F |CARBAMAZEPINA NO3 ANTIEPILEPTICS SOMMOLENCIA Hervaurrprtom dirar ders OWCOLOGIA MOCERADS
15-03-2015 18 A7 1! |MIDAZOLAM NO& PSYCHOLEPTICS CLONIAS |ervoursretom dirorders UPC GRAYVE
15-03-2015 17 4] F  |FLUCONAZOL JO2 AMTINYCOTICS FOR SYSTEMIC USE ELEVACION PRUEBAS HEPATICAS Hepatabiliary dirardorr OWCOLOGIA LEVE
23032015 ] 12 M CITARABINA L1 ANTINEQPLASTIC AGENTS FIEERE General dirorderr and adminirkrationrite conditions ONCOLOGIA MOCERADA
2503-2015 1§ 12 1! |NOREFINEFRINA C01 CARDIAC THERARY HIPERTENSION Varcular dirarders UPC LEVE
2503-2015 20 3 F |ASPARAGINASA L01 ANTINEQPLASTIC AGENTS HIFERSENSIBILIDAD Immune.rystem dirarders ONCOLOGIA MOCERADA
28-03-2015 & 15 ! |FLUOROURACILO LI1 ANTINEQPLASTIC AGENTS HIFEREMES!S Gartraint ertinal dirorders UPC MOCERADS
1-03-2015 2 4 F  |SALBUTAMOL RO3 DRUGS FOR OBSTRUCTIVE AIRWAY DISEASES| HIPOKALEMIA Matabalirm and nutritian irarders UPC MOCERADA
01-04-2015 17 WO CPETGI 5 1 JACIDD WALPROICO 0} ANTIEFILEPTICS HIPERAMOREMIZ Metabalirm and nubritian dirar derr P LEVE
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FARMACIA CLINICA'Y
FARMACOVIGILANCIA




UNIDAD DE FARMACIA CLINIC

VISION
Convertirnos en una unidad de farmacia clinica generadora de conocimi
y practicas para la resolucion de problemas locales en relacion al uso
racional de medicamentos

MISION

La unidad de farmacia clinica del Hospital de Nifnos Exequiel Gonzalez (
tiene como mision contribuir a mejorar la calidad, seguridad y efectividac
los tratamientos farmacologicos de nuestros pacientes pediatricos
hospitalizados y ambulatorios




AREA FARMAGTAINICA

Atencion farmaceéutica
Q.F. Andrea Campos yisialets
(CAE nefrologia, VIH)

QF. Leslie Escobar s
(UPC)

Farmacia Clinica
QJF. Claudio Gonzalez
(Oncologia, UBC

o
o e e

\

Funcionando desde el afio 2009

3 Quimico farmacéuticos

Principal cobertura: UPC y Oncologia
(sobre el 50% de los egresos)
Cobertura parcial en restdel hospital

To o To Do
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UNIDAD DE CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PACIENTE

HOSPITAL EXEQUIEL GONZALEZ CORTES

PROGRAMA DE FARMACIA
CLINICA DEL HOSPITAL EXEQUIEL
GONZALEZ CORTES

SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO

GESTION GLOBAL D
LA FARMACOTERAPIA

SERVICIO DE
FARMACOCINETICA

CENTRO DE

\

-
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Q.F. Patricia Carrasco
QF. Claudio Gonzélez Jefe Unidad de Farmacia

Dra. Maria Vegoiia Yarza S.
Directora
Dra. Ines Araneda
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151212010 05/01/2011 1510172011
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GESTION
DE LA SEGURIDAD
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CAPACITACION



EL SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO ES UNC
PILARES DE LA FARMACOVIGILANCIA EN NUES
HOSPITAL

Evaluacion farmacoterapéutica
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Gestion de |seguridad

A Evaluaciory atenuacion de riesgo de reacciones
adversas en el paciente.

A Deteccion, prevencion, manejo y registro de
sospechas de reaccion adversa a medicamento
(RAM)

A Evaluacion del impacto de las interacciones
medicamentemedicamento sobre la seguridad
de las terapias

A El farmacéutico debera sugerir recomendaciones
especificas de monitoreo para un medicamento,
en el contextdarmacoterapeuticalel paciente.



INTERVENCION FARMACEUTICA

A Cualquier actividad profesional realizada por
el farmaceutico cuyo objetivo es mejorar la
calidad y seguridad de la farmacoterapia y
resulta en una recomendacion sobre la terapiz
del paciente.

Es el proceso por el cual un farmaceéutico clinico identifica y hace
una recomendacion con la intencion de prevenir y resolver
un problema relacionado a medicamento.




EL REGISTRO ES FUNDAMENT/

JUNIO 2018
Indicadores UCIP Onco MQ Otros POLI Total
Pacientes Monitorizados 42 7 40 0 1 90
Intervenciones Realizadas 89 45 136 0 8 278
Evaluaciones
Farmacoterapéuticas 43 15 57 0 0 120
Actividades Realizadas 132 60 193 0 8 393
JULIO 2018
Indicadores UCIP Onco MQ Otros POLI Total
Pacientes Monitorizados 36 26 35 0 0 o7
Intervenciones Realizadas 237 191 191 0 0 619
Evaluaciones
farmacoterapéuticas 75 64 47 0 0 186
Actividades Realizadas 312 255 238 0 0 805
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Internos defarmacia

/ Juan Pablo Castro CamilaRocuant \

Camila Figueroa Gabriela Gonzélez

Javiera Navarrete Gonzalo Cruces

ElenaEbner IsabellaSaez

Javiera Caceres KattiaRivera

AndrésCaceres MarcelOlguin

NadiaCurilen Nicolas Gutierrez. | A 4

ﬁ ATN\E RN "
Marmol atlante, San Petersburgo




VIAJEMOS AL PASADO




EVOLUCION DE LA
FARMACOVIGILANCIA
EN NUESTRA INSTITUCION




FRASE TIPICA: NUNCA HE VISTO UNA REACCION ADVEFR




¢, Entonces los estudios las inventan?

Br J Clin

Incidence of adverse drug reactions in paediatric in/out-patients: Pharmacol
2001,;52:77-83

a systematic review and meta-analysis of prospective studies
Piero Impicc:iato:we,"2 Imti Choonara,' Amanda Clarkson,' Davide Provasi,? Chiara Pandolfini> -

& Maurizio Bonati?

AEn pacientes hospitalizados: 9.5% (95% IC: 6.81-12.26)

FUE NECESARIO
DERRIBAR MIMTOS
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Seguimientofarmacoterapeuticoen UCI Y
oncologia
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+

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
+

ESTUDIOS DE FV ACTIVA
+

OTROS METODOS



EL PROBLEMA EXISTE
éCual es su magnitud?

GENERANDO DATOS LOCALES



INCIDENCIA DE SOSPECHAS DE REACCION ADVERSA
A MEDICAMENTO EN UN HOSPITAL PEDIATRICO

Gonzalez, Claudio®; Cruces, Gonzalo'?; Chadid, Julia'; Papic, Zdenka'; Mufioz,
Angelina®; Vergara, Jorge'; Mellado, Rosemarie2.

Hospital de Nifios Dr. Exequiel Gonzalez Cortes'; Facultad de Quimica PUC2
Region metropolitana, Santiago. Chile

Farmacia hospitalaria 2013; 37 (Suplemento 1): 487

5%
/, Lactantes E— (16/300)
Pediatria 11,7%
(64/145) \
. . 17%
2da infancia —> (48/245)

DETECCION, EVALUACION Y CARACTERIZACION
DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
EN EL SERVICIO DE CIRUGIA DE UN HOSPITAL
PEDIATRICO

8,0

" [1.C. 95%: 4,313,1].

Kattia Rivera?®, Cristian Plaza, Ricardo Zubieta?, Angelina Mufioz?, Leslie Escobar®® Mdnica Salinas,
Claudio Gonzalez®

Congreso SOCHIPE, 2014



EMERGENCIA

URGENCIA DE UN HOSPITAL PEDIATRICO

Rivera K 1=°, Maldonado D2®, Carrefio J2®, Mufioz A%3, Salinas M2, Gonzélez (22

L~
8 //
L pontificia Universidad Catdlica de Chile, Facultad de Quimica, Departamento de Farmacia. Santiago, Chile. 6 /
% Hospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortés. Santiago, Chile. 4 -
2 /
o]

*Quimico Farmacéutico. *2Z krrivera@uc.cl
EMédico Pediatra.

T T
2012 2013 2014
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N° REPORTES

N

N

L

Octubre 2012-Enero 2013 Octubre 2013-Enero 2014

Se reportaron 12 sospechas de RAM en 12 pacientes, de los cuales un 58,3% fue de sexo femenino, la mediana
edad fue 5 anos.

Un 41,7% de las sospechas de RAM ocurrieron en el mismo servicio de urgencia, mientras que el 58,3% restant
ocurrieron en el hogar y fueron motivo de consulta al servicio de urgencia.



q ARRITMIAS VENTRICULARES ASOCIADAS A
¥ VORICONAZOL: A PROPOSITO DE TRES CASOS.

Gonzalez C.; Gonzalez S.; Drago M.; VillenaR.
Unidad de Paciente Critico (UPC)

Hospital de Nifios Dr. Exequiel Gonzalez Cortes (HEGC)

VillenaR?, Gonzalez (%, Vasquez A%, Villareal M*, Salgado C*?, Zubieta M?

! Facultad de Medicing, Departamentode Pediatriay Cirugia. Universidad de Chile. rodolfo.villena@redsalud.gov.d
* Hospital denir uiel Gonzalez Cortas,

RESULTADOS

Se estudiaron 16 pacientes que recibieron
voriconazol en el tiempo de estudio.

{Promealo, frango])

Egad afos) 840751731
3 e

Duracion do tratamiento (125) ;90 4.0~

Dosis (M/kgidia 12714 Py 51

Tipo s nsopiasia m
Leuoem iz IDCREa 3quda
Leucem i3 miehide aquda
Gran quemado
Sa. Miebdisplisto

Uso 08 voriconazol

mucosa gastroltestnal
plel

Naaae 3 anos

Danshusis
sospecna

136 sospechas de EA evaluadas

21 fueron EA probables a voriconazol, las
que se presentaron en 7 pacientes.

Ninguin EA fue de causalidad probada.

Cada paciente presento 1 AE en promedlo
asociado probablemente a

Principales EA: t

« Trastornos hidroelectroliticos (11/21)

- Alteraciones  hepatobiliares  (8/21),

presentes en pacientes que recibieron |[[eH|

también

Duracién del tratamiento con voriconazol: [[
- significativamente. mas_prolongada en
pacientes que prec probable a
voriconazol versus los que no lo
presentaron EA (61 vs 21 dias),

Dias con voriconazol

p<0.05

|+|

Edad y dosis no mostraron influencia sobre
la relacion de@o 1zl

La mitad de los pacientes tuvieron EA
severos, siendo uno de ellos, un evento
fatal a causa de una alteracién del ritmo
cardiaco (Tor, s de pojptes). Ademas,
presenté alteraciones hidroelectroliticas
(hipokalemia e hipocalcemia persistente)
recibiendo  vori cotrimoxazol ey,
amiodaro eridona  junto con

8

3

Duracién de tratamiento (dias)
&

FACULTAD DE QUIMICA
PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DE CHILE

Departamento de Farmacia
Hospital Dr Exequiel Gonzalez Cortés

EVALUACION DE LA SEGURIDAD DE LA ADMINISTRACIC')N DE
ISONIAZIDA EN PACIENTES PEDIATRICOS ONCOLOGICOS CON
PROFILAXIS ANTITUBERCULOSA DE UN HOSPITAL DE ALTA
COMPLEJIDAD

CAMILA FERNANDA ROCUANT DIiAZ

Interaccion entre meropenem y acido
valproico: A proposito de dos casos pediatricos

Claudio Gonzdlez y Rodolfo Villena

Pharmacological interaction between meropenem and
valproic acid: a report of two cases

The pharmacological interaction between meropenem and valproic acid
15 potentially serious, especially in critically ill patients, resulting in low
plasmatic levels of the anticonvulsant. However, to our knowledge, this
interaction between meropenem and reduced valproic acid plasma levels
has not been reported in the pediatric chilean population. We present two
climical cases of chilean children, thus reporting that this interaction is present
in our population, with an aim at educating physicians about the possibility

of such mteraction.

Key words: Valproic acid, valproate, meropenem, interaction.
Palabras clave: Acido valproico, valproato, meropenem, interaceitn.

RevChilenalnfectol2012; 29 (3): 35356




CARACTERIZACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTO REGISTRADAS POR EL PROGRAMA DE CONGRESO
FARMACOVIGILANCIADE UN HOSPITAL PEDIATRICO

Claudio Gonzalez*, Carmen Astargo?, Nadia Curilen?, Leslie Escobar?-?, Sylvina Alvarado?

55 CHILENO
DE PEDIATRIA

1: Hospital Dr. Exequiel Gonzdlez Cortés, Santiago, Chile.
2: Universidad de Chile, Facultad de Medicina, Depto. Pediatria y Cirugia Infantil Sur. Santiago, Chile.
3: Pontificia Universidad Catdlica de Chile, Facultad de Quimica, Departamento de Farmacia, Santiago, Chile.

. Se detectaron 368 sospechas de RAM en 247 pacientes.

(7, camacTEraACON b as REACGONES ADVERSAS . Mediana de edad al momento de la RAM 8 afios (rango 22
W% ramanconcuancu oe u wosem pepuTRIcD dias a 18 afios), un 57% en hombres.
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[ ————— Lactamtes
s Sistema Tota
e LO1 ANTINEOPLASTIC AGENTS 192 . . .
______ = 301 ANTIBACTERIALS FOR SYSTEMIC USE 4 Skin ar\d supcutarleous tissue disorders 83
o | NO02 ANALGESICS o7 |Gastrointestinal disorders 63
- J02 ANTIMYCOTICS FOR SYSTEMIC USE 25  |Metabolism and nutrition disorders 39
HO2 CORTICOSTEROIDS FOR SYSTEMIC USE 23 immune system disorders 34
i | NO3 ANTIEPILEPTICS 23 biliarv disord 2
R R MO1 ANTIINFLAMMATORY AND ANTIRHEUMJ - 12 001U Sl
= . NO5 PSYCHOLEPTICS 15 [Nervous system disorders 21
| B A b el s R03 DRUGS FOR OBSTRUCTIVE AIRWAY DISEASES 15 [Renal and urinary disorders 19
S éég ';'ITJUR? IL(’:SSED IN DIABETES 13 Vascular disorders 17
o _mm - - NO1 ANESTHETICS o |Cardiac disorders 15
— A04 ANTIEMETICS AND ANTINAUSEANTS g |Blood and lymphatic system disorders 12
L04 IMMUNOSUPPRESSANTS 8 |otros 2
OTROS 68




PREVENTIBILIDAD EN NUESTRO HOSPITAL

FREVENTIBILIDAD DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTO EN UMA UNIDAD DE PACIENTE CRITICO II,:Pf'f: .,

PEDIATRICO .- L. 50% Revista Chilena de Medicina Intensiva
Gonzdler Mudor, Clasdol; Perdc Raméser. Hatlcal: Reyes Acewedo. Henel; N 55 F 2013: 28 (2): 121.

Urago | hibsin, Michola 1; Hivars Brass, Lenias ‘#"'-"
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DETECCION, EVALUACION Y CARACTERIZACION
DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
EN EL SERVICIO DE CIRUGIA DE UN HOSPITAL
PEDIATRICO

D 5 6 % Congreso SOCHIPE, 2014

Kattia Rivera?®, Cristian Plaza*, Ricardo Zubieta®, Angelina Mufioz?, Leslie Escobar®® Monica Salinas,
Claudio Gonzalez?
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+
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+

ESTUDIOS DE FV ACTIVA
+

OTROS METODOS



GRD y RAM

C Lo que mas notifica
es flebitis, definida
como la inflamacion
de la intima de la
vena, la cual ocurre
por la irritacion de

e}
o

causa
enrojecimiento '

Codgulo
sanguineo

einflamacién |
en la vena
las células del
Ne . FICHA v‘ SERVICIO EGRES’: EPISO[":} F.INGRE’;’} F.EGRE"j DIAGNOSTICO PRINCIPAL EVENTO ADVERSO
08,07
; 748901 CIRUGIA 229554 | 20-01-2017) 17-02-2017 QUEMADURA FLANCO Y DORSO LUMBAR EXTRAVASACION VIA VENOSA paciente con
17:00 hrs
10 756920 SEGUNDA INF 229399 | 15-01-2017| 05-02-2017 REFLUJO GASTRO ESOFAGICO SEVERO FLEBITIS ANTEBRAZO IZQUIERDO 26,01pacient
QUEMADURA QUIMICA MANO 1ZQ 26,01
16 794590 SEGUNDA INF 229624 | 24-01-2017| 10-02-2017 NEUMONIA MULTIFOCAL SECUNDARIO A EXTRAVASACION DE VAL NRRee
17,02 Error
27 824100 ONCOLOGIA 230045 | 09-02-2017| 16-02-2017 NEUROBLASTOMA ERROR EN ADMINISTRACION DE QTM o




DIAGNOSTICOS GREBM

CIE-10 Descripcion

E242 Sindrome de Cushing inducido por drogas

E273 Insuficiencia corticosuprarrenal indicida por drogas

180 Flebitis y tromboflebitis

1952 Hipotension debida a drogas

L270 Erupcion cutanea generalizada debida a drogas y medicamentos
L271 Erupcidn cutanea localizada debida a drogas vy medicamentos
N140 a N142 Nefropatia inducida por medicamentosy sustancias bioldgicas
T3ba 150 Intoxicaciones por medicamentos




FARMACIA

A Medicamentosalertantes

Codigo  Medicamento
2160126 Flumazenilo
2200058 Glucagon
2160194 Naloxona clorhidrato

2160242 Protamina sulfato

Forma farmacéutica Observaciones

Sol. inyect 0,1mg/m| AM 5ml, Antidoto de benzodiazepinas

Polvo para sol inyect Img ~ Contraresta hipoglicemia (probable uso de insulina en dosis alta)
Sol. inyect 0,4mg/mlAM 1ml, Antidoto de opiaceos

Sol. inyect 10mg/m| FA 5ml.  Contraresta efecto heparina




FARMACOVIGILANCIA ACTIVAEEN UN SERVICIO AMBULATORIO DE UN
HOSPITAL PEDIATRICO DE ALTA COMPLEJIDAD

ACTIVE SURVEILLANCE IN THE AMBULATORY SERVICE OF A HIGH-COMPLEXITY PEDIATRIC HOSPITAL

|||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||

Juan Castro!, Claudio Gonzalez?, Roxana Santana®, Javiera Gutiérrez*, Elena Vega®
15 Universidad de Chile; Santiago, Chile
234 Hospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortés, Santiago, Chile

Objetivos Evaluar la utilidad degiggersen la pesquisa de sospechas de RAM en un servicic
ambulatorio de un hospital pediatrico de alta complejidad

Sospechade RAM entre el 01 de enero de 2017 y el 01 de abra0ds3

a déspacho de un medicamento en ciertas
cv:ircA:unsEancias gue gatilla mayor inveAstigaAcic')n pare
RSUSNXYAYEFNI £ LINBASYOAl

Trigger

Resultados: Eal periodo estudiado se contabilizaron 102 RAM, de ellas 10 RAM se
pesquisaron mediant&riggersmodificados (9,8%).



FARMACOVIGILANCIA ACTIVAEEN UN SERVICIO AMBULATORIO DE UN
HOSPITAL PEDIATRICO DE ALTA COMPLEJIDAD

ACTIVE SURVEILLANCE IN THE AMBULATORY SERVICE OF A HIGH-COMPLEXITY PEDIATRIC HOSPITAL

Juan Castro!, Claudio Gonzalez?, Roxana Santana®, Javiera Gutiérrez*, Elena Vega®
15 Universidad de Chile; Santiago, Chile
234 Hospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortés, Santiago, Chile

|||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||

RAMpor | Total de RAM ¢

Triggerutilizado (Tipo pesquisa periodo de

RAM Farmaco sospechos

utilizado) : .
activa estudio
Neuropatia L :
ey Vincristina GabapentinaLLA* 1 1
periférica
Hipotiroidismo . . Acidovalproico
P . Acido valproico . P . ¢ 1 3
subclinico levotiroxina

Hipersensibilidad Asparaginasa Pegaspargasa 8 15
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Unidad de farmacia clinica

Hospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortés

Unidad de calidad y seguridad del paciente

INFORME DE FARMACOVIGILANCIA
ANO 2015




EL 2015 SE REDUJO NUEVAMENTE EN SERVICIOS
FARMACIA CLINICA'Y POR FALTA DE ALUMNOS

112 sospechas de reaccion adversaaedicamento



DATOS 2015
Pacientes con seguimienfarmacoterapéuticfegresos

A 13% de los egresos hospitalarios tuvo seguimiénmacoterapéuticd621 de 4788).
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PRESENCIA DE FARMACIA CLINICA AUMENT
REPORTES DE RAM

A Durante el afio 2015 se registraron 112 sospechas de reaccion adversa a
medicamento.
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Evolucion del registro de RAM en el HEGC hospitalizado M\

2010 2011

| 2012 I 2013 I 2014 I 2015 I 2016

HOSPITALIZADOS MUY BIEN
¢ PERO QUE PASARA EN LA
ATENCION AMBULATORIA?

Pl

CAE= Centro adosado de especialidades



. QF Roxana Santana
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PROYECTO DE IMPLEMENTACION D
FV EN CAE

Objetivos: Implementaciode un sistema déarmacovigilancidocal, eficiente y
continuoen CAE Hospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortés, con el fin de conocer y evall
la incidencia de este problema y asi elaborar estrategiggelencior futuro.

(~ %, CONSTRUYAMOS UN SISTEMA DE UTILIZACION DE
B o

@ i MEDICAMENTOS SEGURO PARA NUESTROS NINOS
&,
/ Toda sospecha de Reacciones /% @i

NOTIFIQUE Adversas a Medicamentos que .

detecte en su Policlinico

omu on el encargado de
farma ia ocal:

: +
QF. Claudio Gonzélez, Cel: +56985073274
QF. Andrea Campos, Cel: 456990510443

QF Camila DraJaViera GUtiérreZ QOcupe los formulari n formato digital o los impresos

que estdn en su box

.
F I g u e ro a Puede enviarlos por correo o entregarlos personalmente
u encargado de FV o puede dejarlos en la farmacia \:.‘:»;:v 8
ambulatorio SRS
N i lect!




Incidence of adverse drug reactions in paediatric in/out-patients:
a systematic review and meta-analysis of prospective studies

Piero Impiccialtore,"2 Imti Choonara,' Amanda Clarkson,' Davide Provasi,* Chiara Pandolfini?
& Maurizio Bonat?”

Pacientes pediatricos ambulatorio®h 1.5%
(95% IC: 0-3.03

Cuenta publica 2016 \

Actividad 2015 2016

Consultas Especialidad 87.494 92.148

0,7% (VALOR MAS BAJO DEL Intervalo de
confianza 95% )

645 sospecha
2016: 92.148 de reaccién




Equipo multidisciplinario

A Seconforma en2017

A Integrantes:
i Encargado de FV: QF. Claudio Gonzalez
I Farmacéuticos clinicos: QF. Roxana Santana
i Pediatria Dra. Javiera Gutiérrez



IMPLEMENTACION DE UN PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA
MULTIDISCIPLINARIO EN EL SERVICIO AMBULATORIO DE UN
HOSPITAL PEDIATRICO

IMPLEMENTATION OF A MULTIDISCIPLINARY PHARMACOVIGILANCE PROGRAM IN THE AMBULATORY
SERVICE OF A PEDIATRIC HOSPITAL

Juan Pablo Castro®, Roxana Santanal, Javiera Gutiérrez!, Paulina Canales!, Camila Figueroa®, Jorge Rojasl?, limena Esteffanl, Elena Vega?, Cristian Plaza?, Claudio
Gonzalez!

1Hospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortés, Santiago, Chile 2 Universidad Catdlica de Chile, Facultad de Quimica, Santiago, Chile 3 Universidad de Chile, Facultad de Ciencias
Quimicas y farmacéuticas, Santiago, Chile * Universidad de Chile, Facultad de Medicina, Departamento de Pediatria y Cirugia Infantil, campus sur, Santiago, Chile. 5
Hospital Dr. Hernan Henriguez Aravena, Temuco, Chile

OBJETIVO
Comparar cantidad y caracteristicas de las sospechas de RAM en un CAE antes y desp
la implementacion de un programa f&rmacovigilancianultidisciplinario.

2016 Abril 201FRasta abril 2018
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Programade FV activo y multidisciplinario Se pesquisaron RAM mediante el fomento del
impulsado por un equipo de farmacéuticos clinicog€Porte espontaneo desde los boxes de

una médico pediatra y estudiantes de quimicay " USY OAsy RSt /! @iggerl ¥ A
farmacia tools Y2RAFTAOFR2azxz SyuiuN
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Equipo de Farmacovigilancia HEG

A Grupo interdisciplinario y multidisciplinario
A Se conforma en Abril 2018

A Integrantes:
i Encargado de FV: QF. Claudio Gonzélez
I Farmacéuticos clinicos: QF. Roxana Santana
I InternoQF. Javiera Caceres
I Inmunologia: Dr. Jorge Rojas
i Dermatologia: Dra. Jimena Esteffan
I Pediatria: Dra. Javiera Gutiérrez



Equipo de
farmacovigilancia
A Seconforma en Abril 2018

_ ) QF Roxana Santana |
QF Claudio Gonzalez Farmacéutico DraJaviera Gutiérrez

Farmaceéutico Pediatra

DrJorge Rojas
Inmunologo
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RESOLUCION EXENTAN®

18 JUL 2
SANTIAGO, B JUL 2018

VISTOS: DFL 29, de 2004, del Ministerio de Hacienda, que
fijo el texto refundido, coordinado y sistematizado de la Ley 18834, sobre Estatuto Administrativo; El
texto actualizado de la Resolucion N°1600 del 2008 de la Contraloria Gral. de la Republica, sobre
exencion del tramile de toma de razon; Resolucion Exenta 1170/2007 del MINSAL. que otorga la
calidad de Establecimiento de autogestion en Red a este Hospital y en uso de las facultades que me
otorgan los Art.35° y 36 letra f) del DFL N®1 del 2005 del Ministeric de Salud, que fij6 el texto
refundido, coordinado y sistematizado del DL.2763/79, Ley 18933 y 18469, Los Art.22° y 23° letra f)
del Decreto de Salud N°38 del 2005, del Ministerio de Salud. que aprobé el Reglamento Orgénico
de los Establecimientos de Salud de Menor Complejidad y Establecimientos de Autogestion en Red,
Res. IP N°318/15, de la Superintendencia de Salud, que inscribe al establecimiento en el registro
publico de Prestadores Instilucionales de Salud, dicto ia siguiente;

RESOLUCION
/ APRUEBASE: Primera Edicion ‘Manual de Organizacion

Comité de Fannacovigilancia”dél Hospital Dr Exequff.l Gonzalez Cortés, a contar del 13 de julio
de 2018 /

ko, Farmacis
xt y Segundad cel Paciente
Of Partes y Acthen
Transcrio Fiskrenie i
(7 Minestro e Fo A
P & ‘g{
L perm R0
i

e



Descripcion Comité FV

A El comité de FV es un organismo técnico
asesor de la Direccion del HEGC, de las
jefaturas de los distintos CR y de todos los
profesionales del hospital, en materias
relativas a ldeteccion, prevencion, gestion y
notificacion de sospechas de RAM
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Comité deFarmacovigilancia

Integrantes

Meédico especialista en pediatria encargado de Farmacovigilancia HEGC
Farmaceuticos clinicos de la Unidad de calidad y seguridad del paciente
Medico especialista en inmunologia encargado de Centro de Alergias
Medico especialista en dermatologia
Representante Farmacia asistencial
Representante CAE

Representante MQ

Representante UPC

Representante S. Urgencia
Representante IAAS

Representando Enfermera RNAO
Representante Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente
Representante CR apoyo clinico
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PLAN COMITE FV 2019

Nombre de la meta

Promover el desarrollo de actividades de
farmacovigilancia y la generacion de datc

lpleiclnplepiiene SRR [EIEew ol A =0 folg=ie[: que permitan realizar intervenciones
RAM/EM relacionadas a la seguridad de los pacier

Fomentarel conocimiento de seguridad

Fomentarlos conocimientosde seguridad
de losmedicamentos

de medicamentos en nuestros
funcionarios
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