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Gestión de seguridad de los medicamentos

Fonte: Pharmacovigilance. Mann, R. and Andrews E., 2002. Modificado
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Metodos
• Notificación espontanea;

• Vigilancia activa:
• Centros centinela (revisión de registros médicos del paciente, o entrevistas

con los profesionales de la salud);
• Monitoreo intensivo (agrupamiento de registros)
• Cohortes de monitoreo de eventos (Prescription event monitoring)
• Registros (datos de la enfermedad o exposición o los medicamentos en

registros médicos)

• Estudios observacionales comparativos:
• Estudio transversal (encuesta)
• Estudio de cohorte
• Estudio caso-control
• Ensayos clínicos
• Estudio de utilización (como lo medicamento se comercializa, prescripción y

uso de la población)
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Fonte: ESTUDIOS DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS: METODOS PARA DETECTAR LAS REACCIONES
ADVERSAS Y VALORACION DE LA RELACION CAUSA-EFECTO, JUAN A. ARMIJO e MARIO GONZÁLEZ RUIZ.
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Vigilancia/ Búsqueda activa
(coleta de datos de forma prospectiva)

• contactos periódicos con:
– Registros médicos;
– Pacientes;
– Equipos médicos;
– Equipos de enfermería;
– Laboratorio de análisis clínicos;
– Laboratorio de anatomía patológica;
– Unidad de salud (p.ej: emergencia).
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Ejemplos de Reacciones Adversas a
Medicamentos de especial interese

• Agranulocitosis
• Anafilaxia
• Anemia aplastica
• Fibrilación atrial
• Fibrosis pulmonar
• Focomelia
• Insuficiencia

hepática

• Necrolisis epidérmica
tóxica

• Necrose hepática
• Nefritis intersticial
• Rabdomiolise
• Síndrome de Reye
• Síndrome de Stevens-

Johnson
• Torsade de pointes
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PromociPromocióón de bn de búúsqueda activa local  (1)squeda activa local  (1)

 Publicación de alertas nacionales o
internacionales
 Solicitación de informaciones para el
fortalecimiento del Señal
 Publicación científica de SUSARs
 Información interna del servicio de suspecha de
RAM (equipe médica o de la enfermagem)
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Substituciones de los medicamentos prescritos
durante la internación hospitalaria
 Devolución de medicamentos durante la
internación sin alta
 Prolongamiento de la internación hospitalaria
 Medicamentos agregados que no estuvieran
relacionados con la patología que promovió la
internación hospitalaria

Quando promover Busca ativa emQuando promover Busca ativa emPromociPromocióón de bn de búúsqueda activa local  (2)squeda activa local  (2)
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CCóómo ejecutar un Monitoreomo ejecutar un Monitoreo
intensivo?intensivo?

 Por reacciPor reaccióón adversan adversa : agranulocitose, hepatitis no
infecciosa;

 Por medicamento :Por medicamento : nuevos medicamentos de mercado,
medicamentos de estrecho índice terapéutico,
medicamentos anti-HIV, fitoterápicos;

 Por pacientesPor pacientes : sub-populaciones sensibles a  las RAMs
identificadas por edad, sexo, patologías, características
genéticas.

 Conjunto de las estrategias
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Ventajas del Monitoreo intensivoVentajas del Monitoreo intensivo

 Identificar RAMs no descritas
Detectar  RAMs agudas de baja frecuencia
 Identificar  populaciones con alto riesgo para

determinados efectos adversos
Valor educativo institucional
Pode ser objeto de una análisis tipo caso-

controle para confirmación y cuantificación de
riesgo
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MONITOREO ACTIVO EN NUEVA ZELANDA
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MONITOREO INTENSIVO EN NUEVA ZELANDA
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EJEMPLOS DE MEDICAMENTOS EN MONITOREO INTENSIVO
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• Gestión de riesgo de las tecnologías de la salud:

• Ámbito de acción en ambulatorio, hospitalario y del

hogar (domiciliario).

• Sistema de monitoreo y gestión de riesgo para la

reducción de eventos adversos

RDC Nº 02/2010

Obs: Slide cedido pela GGTES/Anvisa
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RDC N 02/2010 - Eventos adversos y quejas técnicas

Actividad de farmacovigilancia
formalmente establecido:

• Formulario de notificación estandarizado;

• Sistema de vigilancia pasiva implantado y
divulgado en la institución de la salud

•Sistema de vigilancia activa implantado
para:

• Medicamentos potencialmente peligrosos

• Nuevos medicamentos y antimicrobianos.
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• Recopilar, analizar, establecer acciones
correctivas y preventivas en el sistema de
salud;

• Notificar eventos adversos graves y
inesperados (en 72 horas);

• Notificar sospechas de fraude y falsificación

• Notificar producto no regularizado

RDC N 02/2010 - Eventos adversos y quejas tecnicas
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Ejemplos de medicamentos de alto riesgo

- Agonistas adrenérgicos Intranervosos agonistas:
• fenilefrina, epinefrina, norepinefrina

- Anestésicos generales, inhalatorios y intravenososos:
• propofol, ketamina

- Antagonistas adrenergicos intravenosos:
• propranolol, metroprolol

- Antiarrítmicos intravenosos:
• lidocaína, amiodarona

- Antitrombóticos (anticoagulantes):
• warfarina y heparina, factor de coagulación

- Bloqueadores neuromusculares:
• suxamethonium, rocuronio, pancuronio, vecuronio

- Contrastes radiológicos intravenosos;
- Hipoglicemiantes orales;
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• Medicamentos administrados por vía epidural o intratecal
• Analgésicos opioides intravenosos, transdérmicos, y  de uso oral

(incluyendo
líquidos concentrados, formulaciones de liberación inmediata o

prolongada)
• Quimioterapicos de uso parenteral y oral
• Sedativos moderados de uso oral en niños (p.ej: hidrato de cloral)
• Sedativos moderados intravenosos (p.ej: midazolam)
• Solución cardioplégica
• Soluciones de diálise peritoneal  y hemodiálisis
• Soluciones de nutrición parenteral total

Fuente- http://www.ismp-espana.org/ficheros/Medicamentos%20alto%20riesgo.pdf

Ejemplos de medicamentos de alto riesgo
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EJERCICIO DE GRUPO
• En pares, pensando en la realidad de su

institución de salud, apunte estrategias
para:

• Vigilancia activa (5 puntos o lista)
• Vigilancia Intensiva (3 puntos o listas)

• Justifique la selección
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Muchas gracias
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“Esta presentación cuenta con el permiso completo de su autor para que se
disponga en la web del Instituto de Salud Pública de Chile.”
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