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Introducciéon a la farmacovigilancia

GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Republica de Colombia

cQué esla farmacovigilancia?

Es la ciencia y las actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los
efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ellos.
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Problemasrelacionados con medicamentos PRM




Eventos Adversos
Medicamentosos

Problemas Relacionados con Medicamentos

Ej. Neutropenia
febril asociada a
consumo de
mediamento
citostatico.

Errores de
medicacion
sin dano

Ej. Dispensacion
de forma
farmacéutica
erronea.

Errores de
medicacion
con dano

Ej. Disminucion
del INR por
administracion de
anticoagulante
por via de
administracion
diferente a la
prescrita.

Fallos
terapéuticos

Ej. Estado de
embarazo luego
del consumo de

terapia
anticonceptiva de
forma adecuada.
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Reaccion Adversa a

Medicamentos (RA M ): GOBERNACIOI\;DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

Segun la OMS, "reaccion nociva y no deseada que se presenta
tras la administracion de un medicamento, a dosis utilizadas
habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnosticar
o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier funcion
bioldgica”.




Fallo terapéutico: TR o

Republica de Colombia

Inefectividad terapeéutica. Fallo inesperado de un
medicamento en producir el efecto previsto como lo
determind previamente una investigacion cientifica.

iGarantizando uso
adecuado!




Error de medicacion
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Acontecimiento que puede evitarse y que es causado por
una utilizacion inadecuada de un medicamento pudiendo
producir lesion a un paciente, mientras la medicacion esta
bajo control de personal sanitario, paciente o consumidor.

Prescripcién Almacenamiento Dispensacién Administracion
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Es cualquier situacion de salud (signo, hallazgo anormal de
laboratorio, sintoma o enfermedad) desfavorable, no
intencionada, que ocurra posterior a la vacunacion/inmunizacion
y que no necesariamente tiene una relacion causal con el
proceso de vacunacion o con la vacuna. Se clasifican en eventos
graves y no graves.

En esta presentacion no se incluye informacion relacionada con la metodologia de causalidad WHO-AEF! para andlisis de
Eventos adversos posteriores a la vacunacion.
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Anadlisis de Causalidad: Criterios de Informacion
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Retirada y

Temporalidad reexposicion Relacion

Farmacoldgica




1. Inform acion Previamente Documentada

Buscar informacién disponible sobre el
medicamento y las RAM en fuentes confiables
Por ejemplo:

* Ficha técnica del producto: los riesgos son
mencionados en la seccién de advertencia:s
precauciones.
* Publicaciones cientificas.
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Part VI: Summary of the risk management plan

Summary of ritk management plan for Reagils (cariprazine)

Thas 5 2 wiemenary of the ruk masagement plan (RMP) for Reagula. The RMP detals mmportant
ks of Reapla, how these risks can be mummused, and how more information will be obtamed
about Reagila’s naks aod nocertainties (massemg wformatica)
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mportant new concenss or chanpes 10 the current ones Will be incloded i updates of Reagila's
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L The medicine and what it is used for

Reapils 11 modicated for the treatment of schizophrema m adult patients
It comtains canpranse a3 the active substance and it is grven oraliy once a day
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IL Risks associated with the medicine and activities to minimise or further
characterise the risks
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studses for learming more about Reagmla's naks, are cutlmed be
Measures to mimmite the riaks sdemtified for medacenal products can be
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package leaflet 204 SmPC addressed to patsents and Bealtheare professonals;
o Important adiate on the medatine’s packanes.
o The suonised pack size ~— the ameunt of sveditize in 3 pack 13 chosen 50 to ensure
what the medicne 15 wsed comectly
o The medicioe’s legal s2at0s — the way 3 medacize i supplied to the paticet (e.g. Witk
or without prescnphion) cas Relp 0 nuzamnise it miks
Together, Bese measures coastitute rorine rick minimization measuses.

In addatica to heve measures, mftemation about adverse reacticns s collected continuously
a=d regulacly amalysed, including PSUR ausessment so that immediate action cas be takes as
necessary. These measures conststute rouring pharmaccvigtionce acivizies

If important mfsemsation that may affect the safe use of Reazila 1s not yet avaslable, st is hited
under ‘musumg mformation’ below
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2. Temporalidad

GOBERNACION DE ANTIOQUIA
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El medicamento se administra

Concentracion

farmacocinética).

s | cion del g Efoctive mnis
antes/durante la aparicion del evento. 3 gy a reaci
- 2
Es fundamental suministrar las fechas, tanto £ |micio del o )
. . = f A
del medicamento como de la reacciéon enla £ o e o
informacion del caso. S _ _
=) i/
g ' Area bajo la curva ¥
© AUC (Area under de curvel ;
Tener en cuenta la farmacologia del gl Concontracién
i : < [T AR T ~ " T T T T efectiva minima
med|camento Sospechoso (EJ E Duracion de la accion del efecto buscado
S
=
g
= I

Periodo de retraso Tiempo




3. Retirada y Re-exposicion

Efecto de retirada positiva:

Retirada del medicamento
seguido de una reduccion o
desaparicion de la RAM.

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

Re-exposicidn positiva:

Se vuelve a administrar el
medicamento al paciente después
de su retiro previo y posterior a su
recuperacion de la respuesta de
RAM.
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4. Otras Causas Alternativas GOBERNACION DE ANTIOQUIA
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Otras condiciones clinicas que Otros medicamentos o
podrian ser consideradas como sustancias usados durante el
causas alternativas. mismo periodo de tiempo,

considerando las posibles
interacciones farmacologicas.

Para cada medicamento sospechoso debera realizarse
un analisis de causalidad individual.




5. Relaciéon Farmacoldgica
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El med.|camento sospechoso tlehe un IgE-Mediated Reaction to Metamizole: Evaluation of a Patient with Severe
mecanismo coherente que explique la Anaphylais

reaccion.

Sevket Arslan, Ramazan Ucar, and Ahmet Zafer Caliskaner

» Author information » Article notes » Copyright and License information  PMC Disclaimer

Fuentes:

Farmacologia del medicamento (ficha
técnica, literatura)

Reportes de caso, si hay disponibles.
Plan de manejo de riesgos Rajeev Raghavan1.5aed Shawar 2
Otros articulos cientificos.

Mechanisms of Drug-Induced Interstitial Nephritis

Affiliations + expand
PMID: 28284381 DOI: 10.1053/}.ackd.2016.11.004




Analisis de Causalidad: Criterios de Informacion %
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Retirada y
Temporalidad reexposicién

Relacién
Farmacoldgica

Analicemos el siguiente caso: Paciente quien recibe una dosis de ciprofloxacinay
presentarash... ¢ ?
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Analisis de Causalidad: Informacion Necesaria S
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P3

Edad del paciente: 60 afios. El paciente tiene prescrito
Recibe de maner ambulatoria también Dipirona y
Verapamilo por antecedente Butilboromuro de Hioscina.
de HTA.
Se le diagnostico cistitis Luego de 3 dias presenta
simple y se prescribe exantema pruriginoso en
Ciprofloxacina 750 mg via cuello y abdomen.
oral cada 12 horas durante 10
dias.

Hay mejoria de los sintomas
Se suspenden ambos posterior al retiro. Se re-
medicamentos y se expuso a ciprofloxacina y la
solicita valoracion por reaccion recurrio.
medico.




Analisis de Causalidad: %f

Inform acion Necesaria GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

Se concluye que suministrar informacion detallada es fundamental para llevar a
cabo un analisis de causalidad. Si nos quedasemos Unicamente con la
descripcion inicial son muchas los detalles que nos perderiamos y podrian
llevarnos a una clasificacion inadecuada

La plataforma VigiFlow incluye una serie de campos que al diligenciarse

correctamente proporcionan la informacion necesaria para que los distintos
actores puedan elaborar sus analisis de causalidad de manera que “vean la
foto completa”
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Analisis de Causalidad: M etodologias
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Se estructuran metodologias que buscan estandarizar la forma en que se llevan
a cabo los analisis de causalidad (no son universalmente aceptadas). Dichas
metodologias pueden clasificarse en 3 grandes grupos de la siguiente manera:

[Tipos de Metodologl’asj

/

/

|
[Introspeccién Globaﬂ (Algoritmosj Qflétodos Probabih’sticog

Por ejemplo Por ejemplo Por ejemplo

QVHO-UMCj Elgoritmo dj Ufnfoque BayesiancD

Naranjo

Shukla AK, Jhaj R, Misra S, Ahmed SN, Nanda M, Chaudhary D. Agreement between WHO-UMC causality scale and the Naranjo algorithm
for causality assessment of adverse drug reactions. J Family Med Prim Care. 2021 Sep;10(9):3303-3308. doi: 10.4103/jfmpc.jfmpc_831_21.




Analisis de Causalidad: %;L’*

Algoritmo de Naranjo GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Republica de Colombia

Desarrollado en 1981 por Naranjo y colaboradores en la Universidad de
Toronto.

Se disefo inicialmente para su uso en ensayos controlados y estudios de
reqgistro de nuevos medicamentos pero se ha adoptado en la practica clinica

habitual.
Consta de 10 preguntas que pueden responderse con Si, No o Se Desconoce/No

aplica. Se asigna un puntaje a cada respuesta que, al sumarse, entregan un
resultado que corresponde con el grado de causalidad.

Veamos mas a detalle como funciona...

Adverse Drug Reaction Probability Scale (Naranjo) in drug induced liver injury. National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney

Diseases; 2019.




I 1.4 Existen notificaciones concluyentes sobre esta reaccidén?

I_U-I:

2. ;5e produjo la RAM después de administrar el farmaco
sospechoso?

3. iMejord la RAM tras suspender la administracion del
farmaco o tras administrar un antagonista especifico?

EE

I 4. ; Reaparecia la RAM tras readministracion del farmaco?

= uu ; HI c-

5. i Existen causas alternativas (diferentes del farmaceo) que
podrian haber causado la reaccién por si misma?

I 6. ;jReaparecia la RAM tras administrar placebo?

ﬂﬂﬂlﬁ

Clasificaciéon

7. ;. 5e detectd el fdrmaco en la sangre (o en otros fluidos) en
concentraciones téxicas?

8. {;Fue la reaccion mas severa al aumentar la dosis o menos
severa al disminuirla?

misme farmaco u ofro semejante en cualguier exposicion an-

9. ; Tuvo el paciente alguna reaccion similar causada por el
terior?

10. ; Se confirmo el acontecimiento adverso por cualguier tipo
de evidencia objetiva?

I PUNTUACION TOTAL

Definida
| Probable
Posible
Dudosa

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

Puntaje
> 9 puntos
5-8 puntos
1-4 puntos
O puntos o inferior

Naranjo et al, Clin Pharmacol Ther 1981. 30:239-45. Imagen recuperada de:
https://www.reumatologia.org.ar/_recursos/registros/archivos/2021042608080694066.pdf
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Analisis de Causalidad: WHO-UM C

Desarrollado en conjunto con los Centros Nacionales que participan en el
“Programme for International Drug Monitoring”, OMS y UMC.

Evaluacion combinada que tiene en cuenta los aspectos clinico-farmacoldgicos de
la historia clinica y la calidad de la documentacion correspondiente a la
observacion.

Entrega una definicion especifica para cada una de las 6 clasificaciones (Definida,
Probable, Posible, Improbable, Condicional/No Clasificada y No
evaluable/Inclasificable). Esta basado en el conocimiento previo de quien hace la
evaluacion pero nos entrega también criterios para guiarla.

Veamos mas a detalle como funciona...

The use of the WHO-UMC system for standardised case causality assessment [Internet]. Who.int. [citado el 1 de agosto de 2023].

Disponible en: https://www.who.int/publications/m/item/WHO-causality-assessment
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1. OBJETIVO: Brindar los conceptos basicos empleadoz en el andliziz segun causalidad que emplea la OMS para
ser aplicados en los andlisis de reacciones adversas a medicamentos [(RAM).

Z. ALCANCE: Esta Guia fiene como alcance los analisis sobre los repories de RAM realizados por todos los
miembros del Programa MNacional de Farmacovigilancia (Empresas administradoras de planes de beneficio,
Entidades prestadoras de servicios de salud, titulares de registro, laboratonos fabricanteg, distnbuidores, Grupo de
Programas Especiales-Farmacovigilancia)

3. DEFINICIONES

° °
An é I ISIS de CENTRO DE MOMNITOREO MUNDIAL DE UPPSALA® Es una fundacién independiente y centro para servicio
internacional e investigacion cientifica, ubicada en Suecia. Su vizién es mejorar la seguridad del paciente en todo el

mundo y el bienestar mediante la reduccion del riesgo de los medicamentos.

I °
[ )
a u S a I a ° 4, CATEGORIAS DE CAUSALIDAD

Sefior reportante y evaluador, en el momento de diligenciar el “Formato Reporte de Sozpecha de Eventos Adverszos a
W H O _l ' M‘ Medicamentos-FOREAM® debe tener en cuenta las siguientes definiciones para la clasificacion por causalidad y su

justificacion (numeral 6 del FOREAM).

Las categorias de causalidad descritas por la Organizacion Mundial de la Salud y el Centro de Monitoreo Mundial de

Uppsala (WHO — UMC) son las siguientes:

4.1 Definitiva (Certain): Un acontecimientoe clinico, o alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta
Con una secuencia temporal plausible en relacion con la administracion del medicamento, ¥y que no puede ser
explicado por la enfermedad concurrente, ni por otros farmacos o sustancias. La respuesta a la supresion del
farmaco (retirada; dechallenge) debe ser plausible clinicamente. El acontecimiento debe ser definitivo desde un
punto de vista farmacologico o fenomenologico, con una re-exposicion (rechallenge) concluyente®

4,2 Probable (Probabile, Likely): un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se
manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacion con la administracion del medicamento, que es
improbable que =e atribuya a la enfermedad concurrente, ni a ofroz farmacos o sustancias, v que al retirar el
farmaco se presenta una respuesta clinicamente razonable. Mo se reguiere tener informacion sobre re-
exposicion para asignar esta definicion.

4.3 Posibla (Possibla): un acontecimiento clinico, o alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta

e = e e o } i balm e B i mmm B e e BB i Aol e i m e mmhe o mmm e e H -




CLASIFICACION DE CAUSALIDAD WHO-UM C &gt
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Informacion
previamente
documentada

Relacion

7 . I'emporalidad
Farmacologica

Otras causas Retirada y

re-exposicion

alternativas

Posible Improbable




Analisis de Causalidad: WHO-UM C St
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' %

Clasificacion Criterios de Asignacién Temporalidad: Paciente presenta prurito,
eritema y tos al iniciar la administracion
Acontecimiento clinico, o alteraciones en de Dipirona via IV

las pruebas de laboratorio. Secuencia
temporal plausible en relacién con la

= o : Otras causas alternativas: Hospitalizado
administracion del medicamento

por fractura combinada de tibia y
peroné. No tiene enfermedades de base

No puede ser explicado por la enfermedad

Definida concurrente ni por otros farmacos o ni antecedentes farmacoldgicos
sustancias
La respuesta a la supresion del farmaco Retirad icion: L .,
debe ser plausible clinicamente etira -a’y re-exposicion: La reaccion ,se
autolimito al suspender la administracion.
Definitivo desde un punto de vista El paciente reporta una reaccion similar
farmacoldgico y re-exposicién concluyente con Espasmobil ® (Contiene Dipirona).

The use of the WHO-UMC system for standardised case causality assessment [Internet]. Who.int. [citado el 1 de agosto de 2023].

Disponible en: https://www.who.int/publications/m/item/WHO-causality-assessment
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Analisis de Causalidad: WHO-UM C

Clasificacion Criterios de Asignacion Temporalidad: Paciente presenta prurito,
eritema y tos luego de 2 horas de
recibir una dosis de Dipirona via IV.

Acontecimiento clinico, o alteraciones en
las pruebas de laboratorio. Secuencia

temporal razonable en relacién con la Otras causas alternativas: Hospitalizado
administracion del medicamento por fractura combinada de tibia y

Probable Es i , peroné. Antecedentes de ITU resuelta.
s improbable que se atribuya a la No cuenta con patologias de base

enfermedad concurrente ni a otros

farmacos o sustancias Retirada y re-exposicién: Los signos y

Al retirar el farmaco se presenta una sintomas mejoran tras el retiro del
respuesta clinicamente razonable medicamento sospechoso y
No se requiere tener informacion de re- administracion de antihistaminico. No se
exposicién para asignar esta clasificacion re-expone. Nunca habia tenido

reacciones similares con este
medicamento

The use of the WHO-UMC system for standardised case causality assessment [Internet]. Who.int. [citado el 1 de agosto de 2023].

Disponible en: https://www.who.int/publications/m/item/WHO-causality-assessment




)

Vst
Analisis de Causalidad: WHO-UM C S
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' %

Clasificacion Criterios de Asignacion Temporalidad: Paciente presenta prurito

y eritema luego de 2 horas de recibir
una dosis de Dipirona y una de

Acontecimiento clinico, o alteraciones en

las pruebas de laboratorio. Secuencia Ceftriaxona, ambas via IV.
temporal razonable en relacion con la
administracion del medicamento Otras causas alternativas: Hospitalizado

Posible por fractura abierta de tibia y peroné.

Puede ser explicado también por la
enfermedad concurrente o por otros

fArmacos o sustancias Retirada y re-exposicion: Los signos vy

sintomas mejoran tras el retiro de ambos
La informacién respecto a la retirada del medicamentos y administracion de

medicamento puede faltar o no estar clara antihistaminico. No se re-expone

The use of the WHO-UMC system for standardised case causality assessment [Internet]. Who.int. [citado el 1 de agosto de 2023].

Disponible en: https://www.who.int/publications/m/item/WHO-causality-assessment
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' %

Clasificacién Criterios de Asignacion
Acontecimiento clinico, o alteraciones : . : .
) Temporalidad: Paciente presenta prurito
en las pruebas de laboratorio. ) j )
Secuencia temporal improbable en y eritema que se acentuan ligeramente
Imorobable relacién con la administracion del luego de recibir por primera vez
P medicamento Dipirona por via IV.
Puede ser explicado de forma mas
plausible por la enfermedad _ o
concurrente o por otros farmacos o Otras causas alternativas: HOSp|ta||ZadO
sustancias por fractura abierta de tibia y peroné.
Condicional / No | Es imprescindible obtener mas datos Antecep!entes de alergias allmenltarlas.
Arctiies s e para hacer una evaluacién apropiada Dermatitis de contacto con las sabanas
o los datos adicionales estan bajo en hospitalizacion previa. Se le estaban
examen. administrando antibidticos antes de que
No evaluable / Informacién insuficiente o apareciera el eritema.
Inclasificable contradictoria. No puede ser
verificada o completada en sus datos

The use of the WHO-UMC system for standardised case causality assessment [Internet]. Who.int. [citado el 1 de agosto de 2023].

Disponible en: https://www.who.int/publications/m/item/WHO-causality-assessment
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WHO-UMC: Ejemplo

El 28 de septiembre de 2023, una mujer de 68 afios inicid tratamiento con Clindamicina
(capsulas de 300 mg) a una dosis de 600 mg tres veces al dia por via oral para el tratamiento
de erisipela. No se le recetd penicilina debido a antecedentes de alergia a la penicilina.

Antecedentes

Hipertension arterial diagnosticada en 2019, desde entonces se encuentra en tratamiento con
Losartan tabletas 50 mg una vez al dia.
Hipotiroidismo diagnosticado en 2011, desde entonces en tratamiento con levotiroxina sodica
tabletas 100 mcg una vez al dia.
Otros medicamentos habituales incluian zopiclona tabletas de 7,5 mg cada noche. No hay
informacion sobre las fechas de administracion o indicacion de este medicamento. No
consumia fitoterapeuticos ni suplementos dietarios.

Tomado y adaptado de UMC
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WHO-UMC: Ejemplo

El dia 8 de octubre, tras 11 dias con Clindamicina, desarroll6 exantema generalizado con
prurito en todo el cuerpo, cansancio y hematuria macroscopica. Al dia siguiente acudi¢ al
servicio de urgencias del hospital y fue ingresada. Estaba afebril y no tenia edema. Las
pruebas de dafo a otros érganos fueron negativas. Presion arterial: 210/105 mmHg

Paraclinicos

« Hemoglobina: 13,5 g/dL (rango normal 12-16 g/dL)

« Plaquetas: 341 x 103 / mcL (rango normal 4,5 — 11 x 103 / mcL)
* Leucocitos: 7,1 x 103 / mcL (rango normal 4,5 — 11 x 103 / mclL)
* Creatinina: 2,12 mg/d| (rango normal 0,7 — 1,3 mg/dl )

« Tira reactiva de orina en caso de ingreso hospitalario: Proteina ++, Sangre ++, Leucocitos ++,
Nitrito ++

Tomado y adaptado de UMC
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WHO-UM C: Ejem plo s
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P3

« En agosto de 2023 los resultados renales fueron normales. La Clindamicina y el Losartdn se
suspendieron el 9 de octubre. Se continuaron sus otras medicamentos.

« EI 10 de octubre, el paciente fue sometido a biopsia renal. El informe mostré nefritis intersticial
inflamatoria, sugestiva de origen farmacolégico.

« Se le diagnosticé nefritis intersticial aguda (NIA). De igual forma, se administré otro antibidtico ya que
la erisipela aun estaba presente. Se administraron altas dosis de corticosteroides y el paciente fue
dado de alta 20 dias despues con corticoides orales que se redujeron gradualmente con el pasar de
las semanas. Se reintrodujo tratamiento con losartan sin evidencia de recurrencia del evento.

« Se recuperd por completo y no hubo recaidas después de dos meses. No se cuenta con informacion
de re-exposicion a clindamicina.

Tomado y adaptado de UMC




WHO-UMC: Ejemplo
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Republica de Colombia

« De acuerdo con la informaciéon suministrada previamente, ;Qué categoria de evaluacion
seleccionaria para el medicamento clindamicina haciendo uso de la metodologia WHO-
UMC?

« Considere informaciéon previamente conocida, temporalidad, retirada y re-exposicion, otras
causas alternativas (otras causas clinicas y medicamentos) y relacion farmacologica.

Loading...

(— )




Inform acion Previamente Conocida: S

GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Republica de Colombia

Responda las siguientes preguntas que pueden servir como guia para llevar a cabo el analisis
de causalidad del caso previamente expuesto:

« ¢ La reaccion reportada se menciona en la ficha técnica o plan de manejo de riesgos para el
medicamento Clindamicina?

* ¢ La reacciéon reportada se menciona en la ficha técnica o plan de manejo de riesgos para
algun otro medicamento que el paciente estuviese recibiendo al momento de la reaccion?




Tem poralidad: %L

GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Republica de Colombia

Responda las siguientes preguntas que pueden servir como guia para llevar a cabo
el analisis de causalidad del caso previamente expuesto:

« ¢ Los signos y sintomas reportados se manifestaron de forma posterior al inicio del
medicamento Clindamicina?

« (El diagndstico de nefritis intersticial agua (NIA) puede desarrollarse 11 dias después
de comenzar con el tratamiento?




Retirada y Re-exposicion:

GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Republica de Colombia

Responda las siguientes preguntas que pueden servir como guia para llevar a cabo el analisis
de causalidad del caso previamente expuesto:

¢ La RAM se redujo o mejoro tras la retirada del medicamento Clindamicina?

« ¢En algun momento del caso clinico se re-expuso al paciente a Clindamicina (incluye retiro
previo y debe ser posterior a su recuperacion de la sospecha de RAM)?

« Teniendo en cuenta lo anterior, ¢se presentd un efecto de retirada positiva y/o re-
exposicion positiva?
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Causas Alternativas:

Responda las siguientes preguntas que pueden servir como guia para llevar a cabo el analisis
de causalidad del caso previamente expuesto:

« ¢ El paciente tiene condiciones clinicas y/o patologias de base que puedan explicar la
ocurrencia del evento?

« ¢;Son estas causas clinicas compatibles con los paraclinicos y analisis que presenta el caso?

« ¢Existen otros medicamentos cuya informaciéon previamente conocida, temporalidad y/o
retirada y re-exposicion puedan soportar la reaccion adversa?




WHO-UMC: Ejem plo
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» ¢Incluiria el medicamento Losartan dentro del reporte en la plataforma VigiFlow?

 En caso afirmativo, ;Coémo lo haria?

« ¢(Que clasificacion de causalidad asignaria para este medicamento haciendo uso de la
metodologia WHO-UMC?
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Analisis de Fallos Terapéuticos
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Tera P eutico GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

Fallo

* Problema asociado a un medicamento, en el cual los efectos
esperados y previstos del farmaco no ocurren tras un

tratamiento farmacoldgico prescrito, y que incluye cualquier
evento clinico que podria estar relacionado como:

* Una dosis prescrita baja.
* Descontinuacion de una terapia o falta de cumplimiento.

* Una interaccion de medicamentos que resulta en niveles sub-
terapéuticos del farmaco.

* otras
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F T ’7 GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

sPorque sonimportanteslos

* Los FT originan el 20% de los ingresos a la unidad de
cuidados intensivos.

* El 10% de los reportes en Colombia corresponden a FT por
lo tanto, su existencia es un problema de salud publica. '- J

* Incremento de los gastos de Salud.

« Agotamiento de las alternativas terapeuticas.
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La importancia de reportar FT frecuentes o cuyo mecanismo de
accion se conoce (uso inadecuado) radica en la importancia de
establecer el verdadero perfil de efectividad de los
medicamentos en un contexto de uso real y de identificar errores
de medicacion que conducen a la inefectividad terapéutica y que,
por definicion, son prevenibles.

L



ilmportante !

GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Republica de Colombia

« El andlisis dependera 100% de la calidad del reporte.

 Siendo esta la mayor dificultad para una correcta
evaluacion.




INformacion Necesaria

GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Republica de Colombia

Condiciones clinicas del paciente.(Incluye alteraciones

metabodlicas o insuficiencias)

e Forma de uso del medicamento

* Tratamientos concomitantes

» Estado de salud del paciente antes del inicio de

tratamiento.

* Resultado del tratamiento (ausencia de efecto total o

=\

parcial)




Algoritmo Fallo Terapeéeutico

ALGORITMO DE FALLO TERAPEUTICO VACA-DELASSALAS
Cada pregunta puede valorarse con una de las siguientes respuestas: "Si”, "No” o "No se sabe (NS)".

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

FACTORES

Evaluacion Notificacion Fallo Terapéutico como Evento Adverso

PREGUNTAS

51

NO

NS

Categorias de Causalidad

1. Farmacocinética

1. ¢El FT se refiere a un farmaco
de cinética compleja?*

2. Condiciones
clinicas del paciente

2. ¢El paciente presenta
condiciones clinicas que alteren
la farmacocinética??

3. Uso del
medicamento

3. ¢El medicamento se prescribid
de manera inadecuada?’

4. ¢éEl medicamento se us¢ de
manera inadecuada?*

5. éEl medicamento requiere un
método especifico de
administracion que requiere
entrenamiento en el paciente?®

4, Interacciones

6. éExisten potenciales
interacciones?®

1. Posiblemente asociado al uso inadecuado del medicamento.
Si la notificacion se refiere a un farmaco de cinética compleja, estrecho
margen terapéutico y manejo especial y/o se logra documentar su uso
inadecuado, causas clinicas que alteren la farmacocinética y/o se logra
documentar interacciones farmacocinética (F-F, F-A, F-PFT) y/o
farmacodinamica y/o incompatibilidad fisicoquimica. Estas interacciones
pueden ser Farmaco-Farmaco, Farmaco-Alimento y Farmaco-
Fitoterapéutico. Si una o mas respuestas de las preguntas de los factores
1,2, 3 y 4 es afirmativa.

5. Competencia

7. éla notificacién de FT se

2. Notificacion posiblemente inducida.

biofarmacéutico estudiado?®

9. éExisten deficiencias en los
sistemas de almacenamiento del
medicamento?®

Comercial refiere explicitamente al uso de Si la notificacion se refiere explicita y exclusivamente al uso de un
un medicamento genérico o una medicamento genérico y/o si existen notificaciones similares de un mismo
marca comercial especifica?” medicamento y/o de una misma institucidn y ninguna de las respuestas de
los factores 1,2,3 y 4 es afirmativa.
6. Calidad 8. éExiste algin problema 3. Posiblemente asociado a un problema biofarmacéutico

(calidad).

Si habiendo descartado uso inadecuado, causas clinicas que alteren la
farmacocinética e interacciones; se encuentran andlisis de calidad con no
conformidades, estudios de biodisponibilidad para farmacos con cinética
compleja, y/o alerta de agencias regulatoria, se establecen deficiencias en
los sistemas de almacenamiento y/o se tienen dudas sobre falsificacién o
adulteracidn. Una o mas respuestas de las preguntas de los factores 1,2, 3
y 4 es negativa y por lo menos una de las respuestas a las preguntas del
factor 6 es afirmativa.

7. Factores
idiosincraticos u
otros no
establecidos

10. éExisten otros factores
asociados asociados que
pudieran explicar el FT?*°

4. Posiblemente asociado a respuesta idiosincratica u otras
razones no establecidas que pudieran explicar el FT. Si no se
encuentra justificacion diferente que explique el fallo terapéutico y se han
descartado problemas biofarmacéuticos. Puede estar relacionado con
resistencia parcial, total, natural o adquirida a la terapia, tolerancia,
refractariedad, taquifilaxia y resistencia documentada en la literatura.

8. Informacion
insuficiente

5. No se cuenta con informacion suficiente para el analisis. Si el
caso de Fallo Terapéutico no cuenta con la informacion suficiente para el
analisis.

Republica de Colombia




1. Farmacocinética:

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

1. ¢éEl FT se refiere a un fdrmaco de
cinetica compleja?

* Si el farmaco tiene: estrecho margen

terapeutico, circulacion enterohepatica,
Medicamentos de estrecho margen terapéutico ~ CiN@tica de orden cero u otra
caracteristica farmacocinética especial,
incluido el polimorfismo genetico de la
isoenzima CYP2D6 y otros.




2. Condiciones

clinicas del paciente

2. ¢El paciente presenta condiciones clinicas que alteren
la farmacocinética?

Si el paciente presenta alteraciones en la funciéon
Hepatica y/o renal, obesidad, desnutricion,
deshidratacion, edema, quemaduras o cirugia de
reseccion gastrica y/o duodenal, alteraciones y/o
enfermedad gastrointestinal, embarazo, edades
extremas o cualquier condicion que altere el ADME
(Absorcion, Distribucion, Metabolismo y Excrecion) del
farmaco.

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia




3.Uso del medicamento

GOBERNAQION DE ANT!OQUIA
3. ¢El medicamento se prescribié de manera inadecuada? Republica de Colombia

* Si el medicamento tuvo: una indicacién adecuada, dosis adecuada y/o
ajustes de dosis, via de administracion adecuada y si se administré durante
el tiempo indicado

4. ;El medicamento se usé de manera inadecuada?

* Si se us6 adecuadamente en dosis e intervalos recomendados y si se
administré de manera adecuada y durante el tiempo indicado, para lo cual
se debe tener en cuenta si hubo adherencia, si se macerd o triturd y si se
administré con agua u otro liquido.

5. ¢El medicamento requiere un método especifico de administracién que
requiere entrenamiento en el paciente?

* Si el medicamento requiere de una intervencion especifica y/o
entrenamiento especifico para su uso y administracion.




4. Interacciones
GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

9
4

6. (Existen potenciales interacciones?

* Cuando el paciente consume por lo menos dos

medicamentos, y se documenta potencial
interaccion farmacocinética (cualquier condicion
que altere el ADME - Absorcion, Distribucion,
Metabolismo y Excrecion- del farmaco) y/o

farmacodinamica (relacionada con la disminucion
de la accion farmacologica) y/o
incompatibilidadfisicoquimica (estas son
reacciones que se producen in vitro, antes de la

administracion del medicamento y producen
inactivacion de los farmacos a administrar).

 Estas interacciones pueden ser Farmaco-
Farmaco, Farmaco-Alimento y Farmaco-
Fitoterapéutico (F-F, F-A, F-PFT).

N




5.Competencia Comercial
GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

7. éLa notificacion de FT se refiere explicitamente al
uso de un medicamento genérico o una marca
comercial especifica?

Nombre
comercial N
Marca‘|mn.;,l/m
* Se sugiere en este caso indagar informacion Principio |~
.. . ACTIVO e '
adicional como cambio de proveedor en una i

institucion particular, normas de adquisicion que
establezcan sanciones por notificacion o ingreso al
mercado de un nuevo competidor, notificaciones
de FT de un mismo sitio y/o que se refieran a un
mismo medicamento de un productor particular.

principio
Paracetamol activo
Laboratorio
100 mg/ml

olucién oral EFG

‘ ¢ El nombre es el

EFG
Especialidad
farmacéutica
genérica




6. Calidad

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

8. ¢Existe algun problema biofarmacéutico estudiado?

Cuando al medicamento se le han realizado pruebas y/o se han
divulgado alertas de calidad (por agencias regulatorias), pruebas de
biodisponibilidad y/o se tienen dudas sobre falsificacion
(medicamento falsificado es todo aquel producto etiquetado
indebidamente, de manera deliberada y fraudulenta en lo que
respecta a su identidad o fuente, para este caso se caracteriza por
la ausencia de principios activos terapéuticos) o adulteracion (esta
se caracteriza por envases apocrifos y/o ingredientes incorrectos o
bien, principios activos en dosis insuficientes). También cuando se
sospecha que el medicamento tuvo una inadecuada preformulacion
(disefio y produccion).

9. ;Existen deficiencias en los sistemas de almacenamiento del
medicamento?

* No se cumplen condiciones de temperatura, humedad,
iluminacion, cadena de frio.




7. Factores idiosincraticos u otros

no establecidos

« 10. ¢Existen otros factores asociados que pudieran
explicar el FT?

Si el farmaco es un opioide u otro que en la literatura
reporte tolerancia. Si el fdrmaco es un anestésico u otro
que en la literatura reporte taquifilaxia. Si el farmaco es
un anticonvulsivante u otro que en la literatura reporte
refractariedad. Si se trata de resistencia celular, de
microorganismos (a antiviral, antirretroviral, antibidtico,
antimicobacteriano, antiparasitario, antimalarico,
antimicotico) o células del cuerpo humano que generan
resistencia a biotecnolégicos o quimioterapéuticos
(cdncer con quimioterdpéuticos, diabetes con insulina).

Republica de Colombia

&ANTECEDEN@




8. Informacion insuficiente
GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

* No se cuenta con informacién suficiente para el analisis.




Categorias de

causalidad

1. Posiblemente asociado al uso inadecuado del

medicamento.

Si la notificacion se refiere a un farmaco de
cinética compleja, estrecho margen
terapéutico y manejo especial y/o se logra
documentar su uso inadecuado, causas
clinicas que alteren la farmacocinética y/o se
logra documentar interacciones
farmacocinética (F-F, F-A, F-PFT) vy/o
farmacodinamica y/o incompatibilidad
fisicoquimica. Estas interacciones pueden ser
Farmaco-Farmaco, Farmaco-Alimento y
Farmaco- Fitoterapéutico. Si una o mas
respuestas de las preguntas de los factores

1,2, 3y 4 es afirmativa.

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia
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2. Notificaciéon posiblemente inducida.

* Si la notificacion se refiere explicita
y exclusivamente al uso de un
medicamento generico y/o si
existen notificaciones similares de
un mismo medicamento y/o de una
misma institucion vy de las
respuestas de los factores




| A

3. Posiblemente asociado a un problema biofarm acéutico (calida®).
GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

Si habiendo descartado uso inadecuado,
causas clinicas que alteren la farmacocinética
e interacciones; se encuentran analisis de
calidad con no conformidades, estudios de
biodisponibilidad para farmacos con cinética
compleja, y/o alerta de agencias regulatoria,
se establecen deficiencias en los sistemas de
almacenamiento y/o se tienen dudas sobre
falsificacion o adulteracion.

?

Una o mas respuestas de las preguntas de
los factores 1,2, 3 y 4 es negativa y por lo
menos una de las respuestas a las preguntas
del factor 6 es afirmativa.




4. Posiblemente asociado a respuesta idiosincratica u otras

razones no establecidas que pudieran explicar el FT.

Republica de Colombia

* Si no se encuentra justificacion diferente que explique el fallo
terapeutico y se han descartado problemas biofarmaceuticos.
Puede estar relacionado con resistencia parcial, total, natural o

adquirida a la terapia, tolerancia, refractariedad, taquifilaxia y
resistencia documentada en la literatura.




GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Republica de Colombia

5. No se cuenta con informacion suficiente para el

analisis.

* Si el caso de Fallo Terapéutico no
cuenta con la informacion
suficiente para el analisis.
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Ejemplo:
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Paciente femenina de 32 anos con antecedente de enfermedad de Graves (Trastorno autoinmunitario que puede causar hipertiroidismo, o
tiroides hiperactiva. Es la causa mas comun de hipertiroidismo y es mas comun en las mujeres de mas de 20 afios) desde agosto de 2021,
manejo con dosis bajas de metimazol (indicado en hipertiroidismo ) con control inadecuado, tuvo terapia con yodo radioactivo en noviembre

del 2022.
Comenzdé con clinica y bioquimica hipotiroidea por lo que el 28/02/2023 inician levotiroxina 100 mcg via oral cada dia.

En nueva consulta del 13/06/2023 trae resultados de laboratorio asi :
- 24/05/23 TSH 47. 17 T4L 0. 81 (0. 6-1. 2)
- 29/05/23 TSH 61. 74,

Valores de referencia:
TSH (0,37 y 4,7 mUI/L)
T4 (0. 6-1. 2)

Debido a que tiene mal control de TSH, endocrinologia aumenta levotiroxina a 125 mcg al dia y control en 3 meses.

En nueva evaluacion ambulatoria del 24/10/2023 trae los siguientes paraclinicos:

- 21/10/23: TSH 29. 82, T4L 0. 68 (0. 6-1. 2, T3 total 0. 72)

El medico endocrino considera paciente con hipotiroidismo post yodo mal controlado y aumenta levotiroxina a 150mcg (aumento 20% de la
dosis). Debido a los resultado se interroga a la paciente sobre uso del medicamento frente a lo cual refiere toma adecuada cada 24 horas en
ayuno alrededor de las 6:00 am, no refiere uso de otros medicamentos cambios en su vida cotidiana o consumo de productos adicionales,
como Unica novedad indica haber iniciado tratamiento con medicamento marca XZ1y posteriormente haber recibido levotiroxina marca AB45
al cambiar de marca de medicamento, tuvo deterioro de la funciédn tiroidea. Se interroga por el almacenamiento del mediccamento frente a lo
cual indica tener el medicamento en su mesa de noche y empaque original. Actualmente la paciente continua recibiendo marca AB45 del
medicamento.

Especialista tratante formula nuevamente levotiroxina 150 mcg marca XZ1 e indica que NO debe cambiar de marca de medicamento debido al

tipo de principio activo (estrecho margen terapéutico).




Factores Preguntas RESPUESTA OBSERVACIONES
o ) . , L . , Medicamento de estrecho Ay
1. Farmacocinética 1. ¢EI FT se refiere a un farmaco de cinética compleja? Si margen GOBERNACION DE ANTIOQUIA
: Republica de Colombia
2. Condiciones clinicas 2. ¢El paciente presenta condiciones ¢linicas que alteren la
del paciente farmacocinética? . NO
3. ¢El medicamento se prescribid de manera inadecuada? NO
3. Uso del medicamento 4. ;El medicamento se usé de manera inadecuada? NO
5. ¢El medicamento requiere de un método especifico de Si Medicamento que debe
administracién que requiere entrenamiento en el paciente? administrarse en ayuno
. . . . . Paciente sin tratamientos
4 Interacciones 6. ¢Existen potenciales interacciones? NO adicionales
7. ¢La notificacién de FT se refiere explicitamente al uso de un Se identifica modificacion
5 Competencia comercial medicamento genérico o una marca comercial especifica? S de resultados frente a
' P cambio de marca de
medicamento
6. Calidad ) . ) . i
8. ¢Existe algun problema biofarmacéutico estudiado? NO
9. ;Existen deficiencias en los sistemas de almacenamiento del
medicamento? NO
7. Factores idiosincraticos ) ) . ) NO
U otros no establecidos [10- ¢Existen otros factores asociados que pudieran explicar el FT?
8..Info.rn.1aC|on N/A
insuficiente
CategOrlla de causalidad 1 Posiblemente asociado al uso
inadecuado del medicamento
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Analisis de Errores de Medicacion




Error de medicacion

GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Republica de Colombia

Acontecimiento que puede evitarse y que es causado por
una utilizacion inadecuada de un medicamento pudiendo
producir lesion a un paciente, mientras la medicacion esta
bajo control de personal sanitario, paciente o consumidor.

Prescripcién Almacenamiento Dispensacién Administracion




GOBERNACION DE ANTIOQUIA
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e Pharmakon

Palabra griega; termino que tiene
varios significados: remedio, droga
curativa, bebida encantadora,
alucinbgeno vy, a su vez, significa




Clasificacion de los EM

GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Republica de Colombia

Categoria Definicion
Error potencial o no error Categoria A Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error
Error sin dafio’ Categoria B El error se produjo, pero no alcanzd al paciente’

Categoria C El error alcanzo al paciente, pero no le causd dafio
Categoria D El error alcanzo al paciente y no le causé dafio, pero precisé monitoriza-
cién® y/o intervencién para comprobar que no habia sufrido dafio

Error con dafio Categoria E El error contribuyd o causé dafio temporal al paciente y preciso inter-
vencion?
Categoria F El error contribuyd o causo dafio temporal al paciente y precisé o pro-

longd la hospitalizacion

Categoria G El error contribuyd o causé dafio permanente al paciente

Categoria H El error comprometid la vida del paciente y se preciso intervencion para
mantener su vida®

Error mortal Categonia | El error contribuyd o causd la muerte del paciente

'Dafio: alteracién temporal o permanente de estructuras o funciones fisicas, emocionales o psicoldgicas y/o el dolor resuftante de ellas que
precise intervencion.

‘Un “error por omision” alcanza al paciente.

*Monitorizacion: observacion o registro de datos relevantes fisioldgicos o psicoldgicos.

“Intervencion: cualquier cambio realizado en la terapia o tratamiento médico o quirtrgico.

*Intervencion necesaria para mantener la vida del paciente: incluye el soporte vital cardiovascular y respiratorio (desfibrilacion, intubacicn, etc.)l




GOBERNACION DE ANTIOQUIA
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El analisis de los errores de medicacion debe tratar de llegar a
conocer por que ocurrieron dichos errores, es decir, identificar las
causas Y los fallos o puntos débiles del sistema que los originaron,

para desarrollar medidas para subsanarlos.




Metodologias de Analisis
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Causa Raiz

Es una metodologia de analisis basada en los multiples factores que
pueden llevar a |la ocurrencia de un error. Parte del principio de que
todo evento adverso se origina en una causa raiz que da origen a
los demas factores que se identifican en el analisis.

5 ipor que?

* Protocolo de Londres

* Diagrama de espina de pescado de cau
y efecto



Metodologia Sporquée
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Para aplicar esta  Definicin
metodologia es del Problema

rentes pason - -

siguientes pasos:




&

M etodologia 5porqué o
GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Republica de Colombia

1'%

Planteamiento , . . . . .
Por 1 Por 2 Por Por 4 Por lucion
del problema or que LUiis or que 3 or qué orqué>s Solucié
Razon 1 Solucién 1
Razdn 2 Soluciéon 2
Plantear el problema
en una pregunta
Razdn 3 Solucién 3
Razon 4 Solucién 4




Protocolo de Londres
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« Esta basado en un modelo organizacional de investigacion
de accidentes, mira el proceso de atencion desde un
enfoque sistémico mas amplio (multicausal) para encontrar
las brechas e incorrecciones involucradas en todo el
sistema del cuidado de la salud y no simplemente al
evento en si para detectar las causas de error.

* En él se involucran todos los niveles de la organizacion,
incluyendo la alta direccién, debido a que las decisiones
que alli se toman terminan por impactar directamente en
los puestos de trabajo y pueden, en ocasiones, facilitar la
aparicion de errores que lleven a eventos adversos.




Protocolo de Londres
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MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD |
DE SUCESOS ADVERSOS

FISICAS
TECNOLOGICAS
ADMINISTRATIVAS
NATURALES

FALLAS FALLAS PRACTICAS
LATENTES ACTIVAS SEGURAS

i




Protocolo de Londres
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« Para su implementacion exitosa se recomienda que, en lo posible, se aleje de la
evaluacion del desempenfio individual y no genere procesos disciplinarios, lo cual
ocurre muy frecuente en nuestro sistema de salud.

1. Investigacion de eventos adversos:

02 04

Historia Clinica Entrevistas Indagacion Verificacion de los Disp o nibilidad del personal
documental recursos completo

tecnoldgicos.




2. Analisis de eventos adversos.

&b
GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Republica de Colombia




Factores contributivos (7): \,
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FACTORES CONTRIBUTIVOS ®
... ________EEMPO

Edad Paciente de edad avanzada, o neonato, recién
: nacido o nifio.

Antecedentes. Paciente con antecedentes clinicos de importancia.
La complejidad de su Paciente con varias enfermedades de base.
enfermedad.

DEL PACIENTE I;ﬁn?i;endad de su condicion Paciente inconsciente.

Paciente con creencias sociales o culturales que

Sus factores sociales R = o . .
Y limitan la atencién: omisién de informacién o no

culturales. : ;
adherencia al tratamiento.

Su personalidad. Paciente ansioso.

Su forma de comunicacién., Paciente que omite informacién.




Factores contributivos:

2. DE LA TAREA Y TECNOLO GiA .o

Republica de Colombia

FACTORES CONTRIBUTIVOS ®
.../ _EEMPO

El disefio de la tarea v calidad Procesos o procedimientos poco claros o
v < incompletos o inexistentes o desactualizados o no
de la estructura de la misma. lizad
socializados.
La presencia de calidad de
la informacién, socializacién,  |No contar con protocolos de atencién, guias
ij g
disponibilidad y facilidad de | clinicas, manudles asistencidles, o con dicha
DE LA TAREA'Y P Y / '
i consulta de guias, protocolos, y |informacién desactualizada o no socidlizada.
TECNOLOGIA 9 P Y
procedimientos misionales
La presencia, disponibilidad,  |Equipos en mal estado sin mantenimiento,
estado de los equipos, y personal que opera los equipos sin capacitacién
capacitacién sobre los equipos. |en el manejo de éstos.
P quip |




Factores contributivos:

3 . D EL |ND |V|D U O GOBERNACIO};I/([)E ANTIOQUIA
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Personal asistencia, medico, enfermeria, entre
otros, con turnos de mds de 16 horas. B |
Personal asistencial somnoliento por carga laboral
alta en multiples organizaciones.

Sus competencias técnicas y no |Personal asistencial sin actualizacién o con poca
técnicas experiencia.

Su estado de salud fisica y
mentall.

Cansancio.

Somnolencia.

DEL INDIVIDUO
Personal asistencial estresado.

Personal asistencial desmotivado y poco
comprometido.

La apropiacién de lineamientos |Adherencia a guias, manuales, protocolos,
institucionales. procedimientos, efc.

Su actitud y motivacién.




Factores contributivos:

4. DELEQUIPO DE TRABAJO T, ..o

Republica de Colombia

FACTORES CONTRIBUTIVOS ®
. EEMPO

Entrega de turno sin comunicacién de los eventos

chunicqcién ausente o mporfanfes 8] I'E|EVE1H1'ES.
deficiente del equipo de trabajo |No comentar entre los miembros del equipo que
con el que se presta el servicio. |atiende las pautas terapéuticas y colaborativas

requeridas.
DEL EQUIPO DE g d . El supervisor del personal en entrenamiento no
TRABAJO Falta de supervision. estd disponible o la supervision es deficiente.
La falta de liderazgo del No hay un lider en el equipo que atiende o
equipo. coordine o su coordinacién es deficiente.

No hay disponibilidad de profesionales para una

Disponibilidad de soporte. interconsulta o solicitud de concepto terapéutico.




Factores contributivos:

9. DEL AM BIENTE

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

DEL AMBIENTE

Deficiencias en la
infraestructura.

Camiillas sin barandas, rampas sin antideslizantes,
banos sin antideslizantes etc.

La sobrecarga de frabajo.

Alto volumen de pacientes en el servicio de
urgencias u oleadas de pacientes en cierfos
momentos del dia.

Mezcla de habilidades.

Ambiente en el que se cuenta con personal con
poca experiencia o en entrenamiento y pocos
especialistas.

El ambiente fisico.

Falta de iluminacién, ventilacion, espacio reducido,
sitio ruidoso.

Patrén de turnos.

Turnos mal disefiados que afectan el ambiente de
trabaijo.




Factores contributivos:

6. ORGANIZACION Y GERENCIA

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

ORGANIZACION Y
GERENCIA

Deficiente estructura de los
procesos de apoyo

No se cuenta con CIar-:::-cesms o procedimientos
administrativos o de apoyo claros o
desactualizados o no socializados,

Cultura organizacional, politicas
y decisiones organizacionales.

organizacién cuya politica es la compra de lo més
econdmico afectando la calidad.
Cultura de la rapidez, improvisacién e inmediatez.

Decisiones no tomadas o poco claras, inexistencia
o deficiencia en los procesos de auditoria o
seguimiento al cumplimiento de politicas y
lineamientos institucionales.

Recursos y limitaciones
financieras.

Crisis financiera, falta de pago a proveedores por
falta de dlSpr‘lIblllddd de flujo de caja.

Estructura organizacional.

Estructura deficiente, poco personal, personal con
multiples tareas.

Metas organizacionales.

Metas organizacionales poco claras o no
alineadas con la sequridad del paciente.

Prioridades organizacionales.

Prioridades organizacionales no alineadas con la
seguridad del paciente,

Debilidades en la

administracién y gerencia.

Gerencias sin continuidad con cambios frecuentes,
deficiencia en administracién y gerencia.

Republica de Colombia




Factores contributivos:

7. CONTEXTO INSTITUCIONAL OBLEAGION B ANTOGU

Republica de Colombia

Factores externos a la
organizacién como:

Economia del pais. Crisis econdémica del pais.

Normatividad que restringe el uso de ciertos
medicamentos y la disponibilidad en el mercado
de los mismos.

CONTEXTO Regulacién y normatividad que
INSTITUCIONAL | afecte la institucidn.

No autorizaciones de las EPS, deficiente
comunicacién en remisién de pacientes entre la

Red de la EPS.

Actuaciones de entes externos
como EPS o ofras IPS.




Registro de los factoresenla espina de

pescado

Tarea y
Tecnologia

Organizacion y
Gerencia

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia

Equipo de
Trabajo

Individue

Paciente

Accién
Insegura

Ambiente Contexto

Institucional




Priorizacion de factores

Probabilidad
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Baja: es muy poco factible que el
hecho se presente.

Bajo: si el hecho llegara a presentarse
tendria bajo impacto o efecto en la
entidad.

Media: es factible que el hecho se

Medio: si el hecho llegara a presentarse

se presente.

2-3 esente 2-3 tendria impacto medio o efecto en la
P ' entidad.

‘ : Alto: si el hecho llegara a presentarse

4-5 Alta: es muy factible que el hecho 4-5 tendria alfo impacto o efecto sobre la

entidad.




Priorizacion de factores
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Tarea y
Tecnologia

Individuo Paciente

Madi afiende
i msﬁn antecedentas

@ Mo redliza conciliocion
medicomeniosa

Ddlcmncn en &l funcicnamiento
da la historia clinico eledrdnica

Madico no s odhiera
a la guia dinica

Médico no verifica el
entendimiento da los instrucciones - o -
por ol pacienta Administracién
insegura de

medicamentos

Alio volimen de pocientes
consulia exierna

Organizacion y . Contexto
" Ambient ..
Gerencia MBIEATE Institucional




Definicion del plan de mejora
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ACTIVIDAD FECHA EJECUCION RESPONSABLE SEGUIMIENTO

N N e ]
. AN AN AN

- n N ~ N j
_ AN J J
4 N N N

V: j
. AN AN A
4 N N N

A: )
\. AN AN VAN

\, J

P: Planear H: Hacer V: Verificar A: Actuar




Plan de mejora
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Puede emplearse la herramienta de registro del plan de
mejoramiento ya definidas por la organizacion si existe. con el
Animo de generar sistemas integrados de gestion o modificar, a la
luz de las recomendaciones aqui sugeridas, siempre respetando la
infegralidad del sistema de gestion.

Dentro de las fallas mas comunes en la redaccion de planes de
mejoramiento se
encuentran:

* No visualizarlos como una accion que debe eliminar el factor
contributivo, sino como una accion para solucionar la falla activa:
accion insegura en el individuo que incurrié en esta.

Ejemplo: un plan de mejoramiento ante un factor conftributivo
priorizado como no adherencia a protocolo deberia ser:




Ejemplo plan de mejora

g ~
REDACCION NO 3Por qué no se reco- ] REDACCION RECO- . Por aué se recomienda?
RECOMENDADA mienda? MENDADA erorq :

- ~N N N ™

Capacitar al doctor
que incurrié en la fa-
lla activa en el manejo
del protocolo.

- Capacitar solo al pro-
fesional no garantiza
gue no vuelva a ocurrir
en ofra situacion.

- Capacitar sin verificar
la adherencia no ga-
rantiza que no vuela a

ocurrir.

v

P: Definir un crono-
grama de recapaci-
tacién en protocolos,
con una metodologia
ractica que elimine
as barreas de inasis-
tencia a las capacita-
ciones a todo el per-
sonal del servicio de
urgencidas.

H: Ejecutar las capaci-
taciones segun lo de-
finido en el cronogra-
ma.

V: Verificar la adhe-
rencia a las capaci-
tacidnes con segui-
miento en campo a la
aplicacién de los con-
ceptos y con auditoria
de historias clinicas.

A: Se define una vez
los resultados de la

_ve rificaciéon.

>y

- Aumenta la cobertu-
ra del personal lo que
disminuye la probabi-
lidad de ocurrencia.

- Garantiza que el
plan de accion tenga
un impacto y resulta-
dos positivos porque
se verifica su impacto
y si no se da se actua
o ajusta para cumplir
con el objetivo.

L.
(OBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia
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Una paciente hipertensa en tratamiento ambulatorio con Acovil 5 m
(enalapril) ingresé en un hospital. Al ingreso el medico tratante concilio
su tratamiento y realizo la formulacion del Acovil®. @)
}w

7]

4 i f-’f" z] .9; * ' ¢ ¥
it & ATA T AR L.!:Mr/" G-

i

®

Por un error al transcribir la prescripcion, el Servicio farmacéutico
dispenso Daonil® 5 mg (glibenclamida). En el servicio de Hospitalizacion
se le administré este medicamento durante dos dias. La paciente sufrio
una crisis hipoglucémica que hizo pensar en un ictus. Afortunadamente
una de las enfermeras que la atendia se dio cuenta de que la paciente
no era diabética y que habia estado recibiendo el antidiabético oral. Se

determin¢ la glucemia y se descubrio el error.

La paciente se recuperod sin secuelas.
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Tarea A Individuo Paciente
Tecnologia

Administracién

insegura de
medicamentos

Contexio
Institucional

Organizacion y

Gerencia Ambiente




Definicion del plan de mejora

GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Republica de Colombia

ACTIVIDAD FECHA EJECUCION RESPONSABLE SEGUIMIENTO

N N e ]
. AN AN AN

- n N ~ N j
_ AN J J
4 N N N

V: j
. AN AN A
4 N N N

A: )
\. AN AN VAN

\, J

P: Planear H: Hacer V: Verificar A: Actuar
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