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LA SEGURIDAD DEL SISTEMA

DE UTILIZACION DE LOS
MEDICAMENTOS

Las consultas por problemas asociados a
la terapéutica farmacologica en los
hospitales son frecuentes, debido a la
complejidad del proceso de medicacion
gue incluye los procesos de:

seleccion,
prescripcion,
dispensacion,
administracion
y seguimiento




Al ser un sistema complejo conlleva un

mayor riesgo de que se produzcan errores

y de que éstos causen eventos adversos a
los pacientes

Los danos originados son reconocidos
como causa significativa de:

»aumento de morbi-mortalidad

»Yy de incremento de gastos en los
sistemas de salud

ya sea por hospitalizacion

0 por atencidon ambulatoria de
los pacientes



Comité de Farmacoterapéutica (CFT)

Constituye un foro que reune a los
profesionales del equipo de salud que han
sido comisionadas por |la Direccion del
Hospital con la finalidad de realizar aportes
gue permitan mejorar las prestaciones de
salud en lo referente a las actividades que
Impliguen el uso de farmacos en el Hospital




Mision del CFT [IOSi) &9

C Propender al uso seguro y racional
de los medicamentos y al fomento
de la farmacovigilancia, lo que
Implica la administracion a los
enfermos de medicamentos
adecuados para sus necesidades
terapeuticas, en dosis que satisfagan
sus necesidades particulares (dosis,
pauta posologica y duracion
correctas).




Las cinco “C”

la dosis Correcta

ot

del medicamento Correcto

administrada al paciente Correcto

a traveés de la via Correcta

en el momento Correcto
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Vision del CFT

Hospital de Ninos
la Santisima Tinidad

c Obtener resultados optimos
sobre la salud de los pacientes
mediante el empleo eficiente y
seguro de una
farmacoterapéutica basada en la
evidencia,

determinando que medicamentos
deben estar disponibles, a qué e

costo y como deben utilizarse. %}}
‘ .
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VI S I O I l d eI I I Hospital de Ninos
de la Sant isima Tinidad

Ser un centro de referencia a nivel de
los hospitales publicos provinciales
para brindar asesoramiento
farmacoterapéutico

gue cumpla con las necesidades de
los usuarios-destinatarios-pacientes,
en busca de lograr su satisfaccion, de
manera eficaz, eficiente y efectiva.

S



Vision del CFT

c Impulsar una cultura de mejora
continua de todos los procesos
y servicios, que desarrolla el
CFT, promoviendo la busqueda
de la excelencia en todas sus
actividades.
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Objetivo General del CFT

Contribuir al uso seqguro y
racional de los medicamentos
y al fomento de la
Farmacovigilancia

R
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Objetivos especificos del CFT

Recolectar, procesar y analizar
sistematicamente los datos recibidos
de los farmacos utilizados en el
Hospital y redactar el listado de
medicamentos que se emplean y los
protocolos terapeuticos
normatizados.

Detectar los problemas asociados al
uso de medicamentos e identificar de
manera precoz los efectos adversos
no descriptos o desconocidos




r
Objetivos Especificos del CFT ek

Profundizar el conocimiento de los
mecanismos de produccion de RAM

Evaluar |la falta de respuesta a un
6 tratamiento farmacologico mediante
los analisis correspondientes.

Detectar productos farmaceéuticos con
6 defectos de calidad, para proceder al
retiro de los mismos del Hospital, e
iInformar a las autoridades
correspondientes




ESTRUCTURA DEL CFT

El CFT depende directamente de la Direccion del Hospital y
de la Comision Central de Calidad.

Trabaja en forma coordinada con los otros Comités del
Hospital: Seguridad del Paciente, Control de Infecciones,

entre otros.

Enfoque MULTIDISCIPLINAR
r

Coordinador

Secretario

Miembros

meédicos, enfermeros, farmaceéeuticos



Servicios del CFT

Redaccion de informes en respuesta a las
consultas terapeuticas

Capacitacion del personal del hospital para
fomentar el uso racional de los medicamentos y la
farmacovigilancia.

Difusion de la informacion del CFT en la pagina
Web del hospital para que sea accesible a todo el
personal sobre los problemas, politicas y
decisiones relativas al uso de medicamentos

Evaluacion y seleccion de los medicamentos'y
elaboracion de las directrices terapeuticas
normalizadas.

Gestion de las reacciones adversas a los
medicamentos y de los errores de medicacion.




GESTION POR PROCESOS (ISO 9001)

Pacientes; Otros Hospitales; Servicios que prescriben o

administran medicamentos, Profesionales de la salud que

trabajan en el Hospital de Nifios; Farmacia; Comité de

B S —

Estrategia

MAPA DE PROCESOS

Comunicacion
con el cliente

PROCESOS DE DIRECCION

Definicion de
objetivos y
alcances del
CFT

Planificacion de
| 12 calidad del |

CFT

Comunicacion

interna entre

miembros del
CFT

gp|  Direccion

Revision por Ja

PROCESOS DE

XPECTATIVAS

S
‘J

Seguridad de los Pacientes; Compras
IRI‘]O[II.‘I'I'OS /I

Requisitos

—

Generacion de
Solicitudes de
Consulta
Farmacotera:
peutica

Obtencion, seleccion,

procesamiento de la

analisis y

Emision de informes,
_Difusion, Capacitacion,

informacion

farmacoterapéutico

y asesoramiento

PROCESOS DE SOPORTE

Retroalimentacion
con el cliente

B ——

Satisfaccion

. -

Pacientes; Otros Hospitales; Servicios que prescyiben o

FICIO ]

S
‘l

administran medicamentos, Profesionales de la salud
de Seguridad de los Pacientes; Compras
[ SATISFACCION /BENI

que trabajan en el Hospital de Ninos; Farmacia; Comitd

Captacion de las

necesidades de

informacion de
los clientes

Gestion de normas,
programas y
proyectos
institucionales.

Obtencion y
manejo de
recursos
informaticos

Gestion de la
informacion con
otras instituciones
(laboratorios, SNFV,
CIME, ANMAT, etc.)

Publicacion y
difusion de
informes (pagina
web, material
impreso, etc.)

Capacitacion del
ipersonal interno y]
externo (Cursos,
Talleres y
asesoramientos).

D= Procesos de Direccion R= Procesos
de Realizacion S= Procesos de soporte

G: Procesos de gestion

PROCESOS DE GESTION

Gestion de los
Documental y
de Recursos
Informaticos

Auditoria
Interna

Acciones
Correctivas y
Preventivas

Tratamiento

conformidad

los casos de no

Hospital de Ninos
de la Santisima Tinidad




DIAGRAMA DE FLUJO

Hospital de Ninos
de la Santisima Tinidad

DOCUMENTACION

ACCIONES Y RESPONSABILIDADES
R CFT 0006 Solicitud de
Ingresa Pedido de Solicitante Consulta

-Consulta Farmacoterapéutica
Farmacoterapéutica-

;Es un Evento I CFT o003 Confeccion de

Adverso (RAM), Reportes de FV.
Falta de Eficacia

I CFT o004 Confeccion de
Reportes de Error de
Medicacion

Es debido a un
Error de
Medicacion?

Se informa al Comité de
Seguridad de los Pacientes (2)

‘Requi ) R CFT 0007 Orden del dia
:Requiere CFT

Elaboracion de .
Informe de CFT? (1, R CF".F,0008 Registro de
reunion

2) Se informa a los
miembros del CFT (1,2)




<Requiere
Elaboracion de
Informe de CFT?

(1)

- R CFT ooo7 Orden del dia CFT
. Se informa a los R CFT 0008 Registro de reunion
miembros del CFT (1,2)

Se informa \L

al
solicitante

R CFT o009 Modelo de
Se designan responsables del CFT para Informe CFT
realizar la basqueda bibliografica para
responder a la consulta y realizar el informe

Se redacta, revisa, corrige y se emite
el Informe de CFT (1,2)

- R CFT oo1o0 registro de
Responsabilidades: Entrega de Infgrme CFT
(1_) Miembros CET Se entrega informe al

. solicitante y a las partes
(2) Coordinador CFT interesadas y se publica

(3) Coordinador CSP inforrl;qz r??—l eI\rIIS!? ?ég)ina
web de 1,
(4) Responsable pagina web HNST 4

Hospital de Ninos
de la Santisima Tinidad
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6* Hospital de Nifios de la Santisima Trinidad

Institucional Para Padres Para Nifios Para Profesionales Contactenos

Comité de Farmacoterapéutica

Comité de Farmacoterapéutica del Hospital de Nifios de la Santisima Trinidad

Informes Elaborados:

1. Equivalencia terapéutica de Digoxina gotas de Laboratorio Lafedar,
2. Administracion porvia oral en nifios de capsulas que contienen granulos con recubrimiento entérico de Omeprazol.

3. Uso de hidrato de cloral en pediatria.

Contacto: fz

Hospital de Ninos
de la Santisima Tinidad

http://hospitaldeninos.com.ar




C Error de Medicacion [

cualquier Incidente prevenible que
puede causar dano 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

DY



http://www.incredimail.com/app/?tag=emoticon_click_me&lang=9&version=5803693&setup_id=7&aff_id=101219&addon=IncrediMail&id=95202&guid=A14A4320-E640-4E2C-8ED7-DB6E63AFD39F

TIPO DE ERROR

Droga no prescripta

Dosis o cantidad
Inapropiada

Método incorrecto de
preparacion

Error en la forma de
dosificaciéon
Paciente equivocado

Error por omision
Dosis extra

Error en la prescripcion

Error en la técnica de
infusion

Error en la via de
administracion

Horario erroneo

DESCRIPCION > 2
9

Dispensacion o administracion sin prescripcion legitima

Dispensacion o administracion en: dosis, potencia o
cantidad diferente a la prescripta

Incorrecta preparacion/formulacion/reconstitucién/ o
dilucion o conservacion

Administracion o administracion de una forma de
dosificacion distinta a la prescripta

Indicacidn, dispensacion o administracion a un paciente
equivocado

No administracion de una dosis del farmaco indicado
Duplicacion de una dosis en otro horario

Una indicaciéon errénea oral o escrita

Aplicacion de técnica incorrecta de administracion de
medicamentos

Uso de una via erréonea del medicamento correcto

Dosis administrada fuera del intervalo adecuadamente
aceptable para determinada droga



Error Categoria Resultado i*

Latente A Circunstancia o evento capaz de crear error
B Error ocurrido, pero la medicacion no llego al
paciente
Error : . :
: C Error ocurrido, que lleg6 al paciente, pero na
SIN causo dano
dano . . .
D Error ocurrido, que resultd en la necesidad de
aumentar el monitoreo del paciente pero sin dafio
Error ocurrido que resulto en la necesidad de
= tratamiento o intervencidon y causo dafio
Error transitorio
con = Error ocurrido que resulté en hospitalizacion y/o
dafio prolongacion y causo dano temporal
H Error ocurrido que resulté en un evento cercano a
la muerte: anafilaxia, parao cardiaco, etc.
Error Error ocurrido que resulto en la muerte del

mortal paciente



o 2
Hospital de Ninos de la Santisima Trinidad

» La poblacion pediatrica es especialmente
vulnerable a los errores de medicacion y a
las RAM,

2 POr sus caracteristicas (heterogeneidad,
variabilidad de peso, dificultad en la
prediccion de parametros farmacocineticos
y farmacodinamicos, etc.)

2 y por la falta de experiencia en el uso de
determinados farmacos (dosis pediatrica,
rotulaciones incorrectas, etc.)
considerandose el grupo de mayor riesgo




i* Prevencion de los

Errores de Medicacion

\

jasa

La literatura internacional describe
una gran cantidad de
medicamentos gue pueden
provocar errores de medicacion,
porgue se parecen visualmente o
suenan parecidos

a este fendmeno se lo denomina en inglés

Look-Alike, Sound-Alike- o bien: LASA



¢7RN Organizacion
" ut Mundial de la Sr:llude

;lTJ' 12 Jofnt Commission 7 Joint Commission
Interpnations.

Soluciones para la
seguridad del paciente

| volumen 1, solucién 1 |
Mayo de 2007




Hospital de Ninos de la
Santisima Trinidad
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Comité de Farmacoterapéutica
Comité de Seguridad

del Paciente

Ejemplos de
similitud de

envasado =

LAVIMAR S A.
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NORGREEN




Ejemplos de
similitud de
envasado

Clindamicina

y

Cloruro de
Potasio

Wectable 1.V."!

Mustria Argen"




Ejemplos de \
similitud de [ \
envasado 2 > P
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Ejemplos de
similitud de [ .
envasado e

JGLOPRANM .
pramida i FURQSES
on Inyectablsl

iDoratoriog
derivados

Frosemid

Solucion Iny

Metoclopramida

Furosemida

Dipirona




Ejemplos de
similitud de
envasado

Cloruro de
Calcio

y Gluconato

de Calcio
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Sulfametoxatd
Trimetoprima’

Ranitidinay
Sulfametoxazol
Trimetoprima

Trinitroglicerinay Dopamina



L Arecamin® 1000

Cefalotina
Inyectable 1.M /L.V.

Venta bajo receta ard®
Cada frasco-ampolla O

Esp. Med. Aut. M|n|st€”°&
Certificado N° 27.071
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R0SO

gmnstracion oral

Conten30 20 mi
s Bajo Recata
gaustria Argentina

FUERA
N koS

Arecamin® 1087,
Cefalotina 3¢
avect MY




NELFIGEN
Difenhigrarming 25"

120 ml

jarabe e

Venta bajo receta




Solucién de
Manitol al 159
en Agua

Contenido utl!
Estérell y libre de pirere,
retogenas
500y

Composicién por 100 mi

Agus Destilada
VERIFIC

DESECHAR £

DESE

TURBIEDAD O P

pate enjusgar

[E FIDEX

DUSTRIA ARGENTINA

B BRAUN

INDUSTRIA ARGENTINS

VTO. 06 - 2011
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fim eto
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jerosol
0 bronquial

jpdustria Argentina - Vet
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MEDICAMENTO GRAT:

$U VENTA SERA PENK

SALBUTRA
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| perosol para inhalacig

_l',{% a
167g/12,5ml

jndustria Argentina
Venta bajo receta
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PARACETAM0
LAFEDAR

Gotas

h VENTA B
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La Meprednisoqg Biotenk

Meprednisona
4mg

S L LT

o) :Aepmmbp 3
B

Meprednisona A
40 mg Bl(l' {

20 comprimidos ranurados

Biotenk”®

Arggenitin



FABOCEF

L Amlodipina 10 mg

30 somprimido (l)

| ‘ABOP
FABOI O FABOP
. W s IR -7 s>

FABOCEF

Amlodipina5mg

FAB()P i 30 comprimidos [‘,’\BL)I\

Venta bajo recela




Humulin

100 Ul/mi = w

Insulina
Humana
NPH

(origen ADN recombinante)
en suspension isofanica.

1 frasco-ampolla con 10 ml.
Suspensién inyectable via
subcuténea

Consérvese refrigerado
(2°C a 8°C). No congelar

sio_ S
j

10 mi HI-210

/ - ®
Humulin

100 Ul/mI

Insulina
Humana
Regular

(origen ADN recombinante)

1 frasco-ampolla con 10 mi
Solucién inyectable via sc, i

moiv

Consérvese refrigerado (2°C a 8°C).

No congelar

Liee,

—————————

U-100 &

10ml  HI-310

La dosificacion debe ser prescrita
médico y no es intercambiable
por unidad con las insulinas

UAY: Importado por Roche
tional Ltd. Solferino 4096,
ontevideo. Reg. MSP N° 32311.
Dr.Q.F. E. Hernandez Marmo.
ento de Control Médico
omendado.

ARAGUAY: Importado y distribuido por
2 Quimica Farmacéutica S.A.
ela 740, Asuncion. Tel.: 222-391
cado N° 00870/0896-01
gistros CA: Venta bajo receta médica.

4 Rica: 1005-DA-1642;

Ivador: 14461; Guatemala: PF-6224:
Honduras: M-01033; Panam4: 32078;
Nicaragua: 015877051:

blica Dominicana: 86-1380

e ————————

U-100
10ml H-210

Advertencia: Cualquier ¢

insulina por otra d

cau 5 jov mé

La dosificacién debe ser prescrita
por el médico y no es intercambiable

am Unidad por unidad con las insulinas

onvencionales.

=
mm URUGUAY: Importado por

Roche International Ltd.
Solferino 4096, Montevideo.
MSP N° 32228.

Dr.Q.F. E. Hernandez Marmo.

nto de Control Médico
Recomendado.
PARAGUAY: Importado y distribuido por
La Quimica Farmacéutica S.A.
Venezuela 740, Asuncion. Tel.: 222-391
Certificado N° 00867/0896-01
Registros CA: Venta bajo receta médica.
Costa Rica: 1005-DA-1721;
El Salvador: 14462; Guatemala: PF-6223;
Honduras: M-01031; Panam4: 50575;
Nicaragua: 0160960901;
Republica Dominicana: 86-1379



/(2 Notificacion de errores POR SIMILITUD FONETICA, ORTOGRAFICA O

SISTEMA UNIFICADO DE .
Farmacovigilancialj DE ENVASADO de medicamentos

SISTEMA UNIFICADO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA PROVINCIA DE CORDOBA
Corro 146 - 5000 Cordoba - Tel: 0351-4249511, int. 230-231 - cientifico@colfacor.org.ar

CAUSAS DEL ERROR: Marcar con una cruz la causa o razén aparente por la que ocurri6 el error: Similitud Fonética, Similitud ortografica o Similitud de
envasado entre los dos medicamentos implicados

Similitud Fonética: Similitud ortogréfica: Similitud de envasado:

MEDICAMENTOS IMPLICADOS: Detallar principio activo, nombre comercial, dosis, laboratorio y forma
farmacéutica de los dos medicamentos implicados: Medicamento 1, corresponde al medicamento que se
administro realmente (o potencialmente) y Medicamento 2 al que se deberia haber administrado

MEDICAMENTO 1 MEDICAMENTO 2

Principio activo

Nombre comercial y dosis

Laboratorio fabricante

Forma Farmacéutica

TIPO DE ERROR: Error latente Error sin dafio Error con dafo



mailto:cientifico@colfacor.org.ar

SISTEMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA /'/“
~
COMUNICACION DE EVENTOS ADVERSOS - &
s SESTEMA UNIFICADO DE
310 DE FARMACEUTICOS DE LA PROVINCLA DE Far |||aCOVlgllanCIa
ADMINIATRACIKON CORDOBA( C R 186- CENTRO 5002 ¢
NACIONAL DI Tel- 0351 — 4349511
MEDIC AMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

ANMA Col

MWOBRA

E-mail: cemiBox e

Pakx Proviacia, Estado o Distries: Exdimenes Compiementarios Refevantes (com focha)
Argentine
Tipo de Evento Adversa: Deagaéstico preseative vy coadiciones mddicas reles antes:

Evento Adverse Farmacokgoo (alergm, sscemana de embarco, aloohol, drogas, disfuaciden hepitica

L =1 = SRRy LI )
Falta de Eficacia ! Respacsia
| Defixso del Producio
Scspecha falsificacién
del rmadicamento? St AN

Dutos del Paciemte: Medicadde concumitante {ircluvendo terapas alvormativas|

Apellido
Nomboe: | oo .
Pasa: Bdnd: | | Sexo:

wummw-m Ressltade (mrargue s nacesaras)

| Resquersd trosamiene | | Riesgo de vida
Ba Reciporado ad imeprum | ] Malformacsin
g Recuperado com socaelas [ |owe
T INe recuporaco sl | ] Mucre; fzcha
=1 Desconocido T B [— =
i Regure o prokoagd s Nies ; --'.h »

e hospital iracade

on primer rel

N N. Comercial | N Dows Dans Frecusn | Via Comicrore [ Fin 7 Ischcacuiey W° de Desan N™ de Focha e
TN | LA MIA D) Delibo | Recividm Late YVia

1

: — I

T % : : | L 8

= | A : ! =

, : . —

Jin suspersida © roductiéa &¢ dosis del asdicamentn Datos del Comanicador del Eveato Adverso

Sospechado caesd) Is disminecida o Gesapariacssdn &

Evento Adverso T Si N | 1 Nomibes w Apeiido:
—_ | S -
La Recsposicidn al medhcamenio sospechado genen ¢ Ligar de Trabayoc

Migno o sameise Fyvenio Advessa? Si 3 Direccson

— oY
Fecha comierooo 3ol ovento Fecha de oyic scpoee Profesida .
] I [ Ted'Fax

Disa Mes /!  AD Dia es Ao E— mail:
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SISTEMA UNIFICADO DE _
armacovigilancia

Sy
-
Ministerio de Salud
de 13 Provincia de Cérdoba
Av. Vélez Sarsfeld 20C0
Tel 3£53693

Consejo Médico de la
Provincia de Cdrdoba
Chizpo Trejo 661 3C00
Cordoba - Tel 4220718

Hospital Privado S.A.
Macicnes Unidas 346
Tel. 4633281

SISTEMA UNIFICADO DE

Farmacovigilancia

LN s
-
Universidad Nacional

de Cérdoba

Facultad de Ciancias Quimica

Facultad de Ciencias Meédicax
Facu®ad de Odoniclegia

Colegio de Farmacéuticos
de la Provincia de Cérdoba
Corra 146 Ceniro
Tel. 42409311

Universidad Catélica
de Cordoba
Camango a Ala Gracia
Fm 10
T=l. 4240625

./ Apross

Ofes Seca
Lo wmdtnglacia

(i

DASPU e iisbintio- o
Av. Valparaizo 2n
Ciudad Universitaria
Tel 34472600

Apross
M. T. de Alv=ar 738
B® Guemes
Tel. 262 9400

&y Alvorezr de Arepales 250
5= Junices - Tel. 43422032




Opinién &

“Todo proceso de cambio requiere, como
primer paso, gue alguien tome consciencia de

la necesidad del cambio”

En el contexto de los CFT, el primer
paso es que usted se de cuenta de que €l
uso irracional de los medicamentos
es un problemay de que un CFT
podria proporcionar el marco necesario
para resolver el problema en su prorpio
entorno

Hospital de Ninos

de la Santisima Tinidad
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Opinién &

“Todo proceso de cambio requiere, como primer paso, que
alguien tome consciencia de la necesidad del cambio”

( L_os pacientes se merecen que
dediquemos todos nuestros

esfuerzos para garantizar que,
reciben los farmacos y las dosis
adecuadas para sus necesidades

terapeuticas particulares ,

Hospital de Ninos
de la Santisima Tinidad
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