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v' EA Evento Adverso

v EAM Evento Adverso a Medicamento

v EM Errores de Medicacioén

v RAM Reaciones Adversas a Medicamentos

v URM Uso Racional de Medicamentos

v PRM Problemas Relacionados a Medicamentos
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* Elementos valiosos para tratar
enfermedades y también para prevenirlas.

» Todo individuo deberia tener acceso a los
medicamentos de manera oportuna, pero
con estrictos requisitos de seguridad y

calidad.
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“los medicamentos salvan vidas y mejoran la salud”

Salvan Previenen

Medicamentos
esenciales, eficaces

y economicos




¥ ;COMmo®son [0S medicamentos?

¢,Buenos o malos?

¢,Utiles o peligrosos?

¢, Son iguales para todos los
pacientes?

Cuando hacen bien.....;qué tan
necesarios son?

Cuando hacen mal....; qué tanto
dano pueden hacer?
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* Responsabilidad de la agencia reguladora
guien debe preocuparse desde la
elaboracion (industria) hasta el momento
de ser recibidos por el usuario (transporte,
almacenamiento, distribucion,
dispensacion y administracion).
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Circunstancia que implica al tratamiento con
medicamentos gue, efectiva o

eventualmente, dificulta el logro de un

resultado optimo con la atencidon médica.

Hepler CD, Strand L, Opportunities and responsabilities, Am J Hosp
Pharm 1990, 47: 533-543.

En documentos OMS/OPS se relacionan con RAM, EM,
falta de eficacia,dependencia, el no cumplimiento y las
Interacciones de medicamentos.
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 ...cualquier situacion medica inesperada

gue puede presentarse con un producto
farmaceéutico, pero que no
necesariamente tiene relacion causal con

este tratamiento”
77\

Organizacion
Mundial de la Salud
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Un EA es un evento no deseado
gue ocurre temporalmente asociado
en un paciente tratado con un
medicamento, aungue no esté
relacionado causalmente con el
farmaco.

Por ejemplo, un accidente de coche
en un paciente tratado con un
antidiabético durante un ensayo
clinico.

El accidente puede haber sido
provocado por:

Vision borrosa relacionado con el
medicamento.

Hipotension ortostatica provocado
por el medicamento.

El accidente de trafico es un EA.

La vision borrosa y la hipotension
ortostatica son reacciones
adversas (RAM).
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“... el uso racional de medicamentos requiere que los
pacientes reciban las medicaciones apropiadas a sus
necesidades clinicas, a una dosificacion que satisfaga
sus requerimientos individuales por un periodo
adecuado de tiempo y al costo mas bajo para ellos y
para su comunidad ...”

OMS 1985
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2.

Establecer la condicion médica que necesita
tratamiento con medicamentos.

ldentificar el medicamento mas adecuado para
tratar esa condicidon, tomando en cuenta las
caracteristicas especificas del paciente.

Identificar la duracion del uso que permita
controlar la condicidon medica.

Procurar que el medicamento sea de costo
razonable para el paciente o su sistema de
salud.
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g 5. Asegurar gue el medicamento que se entrega
oportunamente al paciente, corresponde al
Indicado, que mantiene su calidad y en cantidad
suficiente para cumplir el periodo de uso
establecido.

7.

Instruir al paciente y/o su cuidador de como
administrar correctamente el medicamento y
mantener su calidad.

Administrar y/o usar adecuadamente el
medicamento.

Hacer seguimiento de los resultados logrados con
el tratamiento. 12
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. PRESCRIPCION 2R\, Organizacié
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+ DISPENSACION
» ADMINISTRACION

- DE FARMACIA
www.fip.ora/statements
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Listado de medicamentos esenciales (FN)
Comités de Farmacia y Terapeutica
Arsenales de la red

Politica de Medicamentos (2004)

GES (Guias clinicas)

Acreditacion en Calidad
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USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS:
UNA TAREA DE TODOS.
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GUIA PARA LAS BUENAS
PRACTICAS DE PRESCRIPCION

MANUAL DE SELECCION
DE MEDICAMENTOS

MARCO CONCEPTUAL
PARA LA ENSENANZA SOBRE LOS 15
MEDICAMENTOS Y SU USO RACIONAL




o
v CFT funcionando
v'NT 147 Buenas practicas de almacenamiento

v Prescripcion de acuerdo a programa o
especialidad, guias clinicas.

v Manuales: adquisicion,
almacenamiento,dispensacion, dosis unitaria,
devolucion de medicamentos.. (Calidad)

v Uso restringido de Antibidticos
v Educacioén de los usuarios externos e internos. o
v  Farmacovidilancia
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Ciencia y actividades relativas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de oS
efectos adversos y cualquier otro problema
relacionado con los medicamentos.

Referencia: UMC 2011

Concepto amplio que abarca la observacion de
todos los efectos que produce un medicamento
tanto benéficos como nocivos, proporciona un
Instrumento para el conocimiento sobre el uso

seqguro y racional de los mis

0S.
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Errores de
Abuso y mal uso de Medicacion Medicamentos

Interacciones de

farmacos
\ \ /

FARMACOVIGILANCIA

/
Falta de ‘ \

Eficacia Medicinas

Eventos/Reacciones falsificadas
adversas

WHO pharmacovigilance indicators A practical manual for the assessment of pharmacovigilance systeanQZOlS)






Clasificacion de los Dispositivos
Meédicos

NIVEL DE RIESGO DISPOSITIVOS MEDICOS

Nivel de Riesgo | Riesgo Bajo Instrumental Quirurgico
/Gasa

Nivel de Riesgo I Riesgo Moderado Agujas
hipodérmicas/Equipo de
succion

Nivel de Riesgo Il Riesgo Alto Preservativos /Ventilador
pulmonar /Implantes
ortopédicos

Nivel de Riesgo IV Riesgo Muy Alto Valvulas
cardiacas/Marcapasos
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Actualmente solo 5 tipos de dispositivos médicos se
encuentran regulados:

1. Preservativos masculinos de Latex
2. Guantes de examinacion de Latex
3. Guantes quirurgicos de Latex

4. Agujas hipodérmicas estériles de un solo uso (excepto
agujas dentales)

5. Jeringas hipodérmicas estériles de un solo uso (excepto
jeringas de insulina)
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Un lote de tiras reactivas de glucosa es liberado por su
fabricante. El paciente las utiliza de acuerdo a las
Instrucciones, pero las lecturas proporcionan valores
Incorrectos que conducen a dosis incorrectas de insulina
para el paciente quien sufre de un coma diabético y debe
hospitalizarse.
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« Un paciente muere después de una dialisis. El
paciente presentaba una enfermedad renal

terminal y murié de una falla renal.

* Las investigaciones demostraron que el
dispositivo meédico funcionaba adecuadamente y
el evento no fue atribuido al funcionamiento de
éste. s i

EVENTOS CAUSADOS POR
CONDICIONES DEL PACIENTE




1. Evento Adverso

Definido como:

Accion imprevista e inesperada que
causa algun dano, deterioro grave de
la salud o muerte al paciente y que es
consecuencia directa de la asistencia
sanitaria que recibe y no de la
enfermedad que padece.

Se relaciona el dafio con el dispositivo
médico

NOTIFICAR

2. Defecto de Calidad

Definido como:

Toda sospecha de cualquier no
conformidad de un producto antes de su
uso. El paciente no alcanza a sufrir dafo

NOTIFICAR

Al ISP y Proveedor

Solo al Proveedor
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Reactivos de diagnostico in-vitro
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De acuerdo a la legislacion vigente, los reactivos de diagnostico in
vitro no estan sometidos a un sistema de control regulatorio.

La excepcion a esta no obligatoriedad, son aquellos RDIV utilizados
en Bancos de Sangre para tamizaje serologico en donantes,
mandatada por la Circular 4F/53 de 1995 del Ministerio de Salud.

Esta Circular obliga a una Verificacion de la Conformidad realizada
en el Instituto de Salud Publica, a los siguientes RDIV:

Virus del VIH

Virus de la Hepatitis B

Virus de la Hepatitis C

Treponema pallidum (sifilis)

Trypanosoma cruzi (chagas)

HTLV (incorporada posteriormente) 7
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REFLEXION:

HAY TRES TIPOS DE PERSONAS EN EL
MUNDO:

1. LAS QUE VEN PASAR LAS COSAS
2. LAS QUE VEN PASAR LAS COSAS Y LAS

APROVECHAN
3. LAS QUE HACEN QUE LAS COSAS PASEN



