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sul territorio, in pronto soccorso, in reparto
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IL PUNTO DI PARTENZA:
RAPPORTO DI FARMACOVIGILANZA 2011
IN REGIONE PIEMONTE

°In italla nel 2011 cl sono state 21.274 segnalazionl dl sospette reazionl avverse da

farmaci (ADRs), pari a 302 segnalazioni per milione di abitante, (300 segnalazioni per
milione di abltant]).
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Tasso di segnalazioni per 1.000.000 di abitanti
Anno 2011

REGIONE POPOLAZIONE SEGNALAZIONI (n.) TASSO SEGNAL.
LOMBARDIA 9.917.714 9.501 2.534
TOSCANA 3.749.813 3.171 s4a6
BASILICATA 587.517 212 361
MOLISE 319.780 [ 110 [ 344
EMILIA ROMAGNA [ 4.332.418 [ 1.211 [ 280
P.A. TRENTO v 529.457 I 142 T 268
CAMPANIA 5.834.056 1.479 254
LAZIO 5.728.688 1.283 224
P.A. BOLZANO 507.657 I 104 I 205
VENETO 4.937.854 1.007 204
MARCHE | 1.565.335 | 290 [ 185
PIEMONTE 4.457.335 672 151
FriG 1 V. GIULIA T 1.235.808 i 179 ' 145
ABRI ZZO 1.342.366 194 145 300 SEGNALAZIONI ANNO/
uUMB| TA 906.486 126 139 T ———
SICI/ TA 5.051.075 649 128 MILIONE DI ABITANTI;
LIGU 'IA 1.616.788 _ 193 _ 119
PUGI A 4.091.259 a21 103
= r B e T =s ' 55 30% DINATURA GRAVE E
VALL D 128.230 [ 11 [ 86 PROVENIENTI DA ALMENO IL
CcAL~ B 2.011.395 155 77 DEI MEDICI.
ITAL 60.626.442* 21274 302 e
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L'AIFA evidenzia come i dati di sicurezza relativi
all’use deid TFarmaci in @t pediatrica silane

difficilmente deducibili dalle informazioni
disponibili sulle ADR degli adulti. Le seghalazioni

Spontanee @i Sospette reazionl AVVErSe  SONe
fondementali per la sicurezza deil bambinl SOtteopeSTtil
g Terapie rarmacelogiche al Fine di PeTter
ldentificare, prevenire @ gestire nel migliore dei
mocki & PFischi connessi acd
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OBIETTIVI -.

*['Analisi e la segnalazione degli accessi al PS attribuibili a ADR e ADE in un determinato
periodo di tempo.

L a sensibilizzazione degli operatori del PS sulla necessita di aumentare le segnalazioni
ADR/ADE provenienti da questa area.

L’incremento del numero di segnalazioni , anche attraverso l'istituzione della figura del
“Monitor” ,

Torino, 27-29 marzo 2014



OBIETTIVI

Sono stati individuati come indicatori specifici da monitorare:

« la percentuale di visite in PS dovuta ad ADR e ADE
« la percentuale di ricoveri ospedalieri dovuta a ADR e ADE acute

« quali classi farmacologiche (o quali farmaci) sono maggiormente
coinvolte

« tipo e frequenza di ADR e ADE osservate

 tipologia della popolazione coinvolta (eta, sesso, patologie
concomitanti)

* quante di gueste ADR e ADE sono prevedibili e quindi prevenibili
* lericadute economiche di ADR e ADE

Torino, 27-29 marzo 2014
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Materialli e Metodi

Torino, 27-29 marzo 2014



——_ﬁ

Cosa si deve segnalare?

®......tutte le sospette reazioni avverse
di cui si viene a conoscenza
nell’ambito della propria attivita”

Nel caso di segnalazione di reazione avversa a vaccini si
riporta anche l'ora della somministrazione ed il numero di
dose (I, I1, Ill o di richiamo) ed il lotto per i prodotti biologici

10°
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Start up Mereafaps 1.2 L
-2 segnalazioni/mese
24 luglio 2012, " J

Analisi clinica singoli

- C.reazmne gruppo ‘ aCcCessi :Associazione temporale,Adr
di lavoro nota,Assenza di alternative

Dechallenge,Rechallenge

Creazione schede Creazione

—' di segnalazione _ Query

10° semplificate specifiche, sul
c cartacee ed software

ongresso . .

oty Informatizzate dell’ospedale
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Con questi

‘ -

sistemi il tasso medio di segnalazione é
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SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR)
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O
- = . M
Anagrafica @ Dati Clinici =4 Prestazioni L' | Cerca Paziente BE. Dimiss, = Rich. Ricovero B Dimissioni SIJl mINWEE L4 Consulenza/Trasferiment = DBRefert EF-'rencut imp
P50 003PS0-Accessi per etd e priorita Numero pazienti suddiviso per fasdia di etd, codice prioritd ed esito dimissione (suddiviso solo tra ricoverato o dimesso) [»
PSO 004PSO-Accessi settimanali Numero pazienti accettati suddiviso per fasca oraria e per giorno della settimana [»
P50 005P50-Accessi Triage nel periodo Numero pazienti accettati in PS divisi per codice priorita (nel periodo) [»
PS0 006PSO-Accessi Triage x giorno Numero pazienti accettati in PS divisi per codice priorita (giorno per giorna) [»
P50 007PS0-Accessi x dinamica evento Numero pazienti accettati suddiviso per dinamica evento [»
P50 008P50-Dimissioni per medico & modalita Numero pazienti dimessi suddiviso per medico dimettente e condizione di dimissione [»
P50 003PSO-Dimissioni per provenienza Numero pazienti dimessi suddiviso per ASL e per condizione di dimissione [»
P50 010PSO-Dimissioni per reparto & modalita Numero pazienti dimessi suddiviso per reparto e condizione di dimissione [»
PSO 011PSO-Prestazioni DM36 MNumero prestazioni fatte in PS suddiviso per DM 96 e condizione dimissione (nuova versione 02/10/2008) [»
P50 012P50-PrestazioniModalitd dimissione Numero prestazioni richieste suddiviso per condizione di dimissione [»
PSO 013PSO-Rivalutazione codice di accesso Calcola il tempo medio di rivalutazione di un codice priorita. I TMR & espresso in minuti. [»
P50 014PS0-Rivalutazione codice priorité in ore Rivalutazione codice priorita suddiviso per ore [»
75O pisrsoTerpimes d atess T e, e va s e e v >
750 eSO Tenpimed d st YA e e >
PSO  |101PSO-Elenco accessi x evento Elenco accessi per dinamica evento =
PSO  |102PSO-Elenco cartelle non chiuse Elenco pazienti non dimessi =
P50 103PSO-Elenco dimessi x Autorita giudiziaria Elenco pazienti dmessi per i quali & stato compilato un referto per ['Autorita Giudiziaria [»
PSO  |104BisPSO-Elenco Pazienti Accettati con Indicazione del CodiceFiscale 104BisPS-Elenco Pazienti Dimessi con Indicazione del CodiceFiscale =
PSO 104PSO-Elenco dimessi x medico e diagnosi Elenco pazienti dimessi con diagnosi di dimissione e medico dimettente. [»
P50 104TrisPSO-Episodi con Pazienti Dim da PS con Cod Fiscale = 0000000000000000 -ETA = 30 GIORNI Utile per correzioni prima dell'invio in mobilita [»
PSO 105PSO-Elenco dimessi x sintoma Elenco pazienti dimessi per prioritd e sintomo principale, durata ed esito [»
P50 106PS0-Elenco osservazione breve in PS elenco dei pazienti tenuti in osservazione breve con codice colore, esito e ore di permanenza [»
PS0 107PS0-Elenco pazienti dimessi per diagnosi elenco dei pazienti dimessi per diagnosi di dimissione con colore, esito e reparto di ricovera (se ricoverati da ps) [»
P50 107PSOBis-Elenco Pazienrti dimessi per diagnosi 107PSOBis-Elenco Pazienrti dimessi per diagnosi (senza indicazione codice icd9cm) [»
P50 107PSOTris-Mumero Passaggi PS per Esito e Codice colore Numero Passaggi PS per Esito e Codice colore [»
P50 108PSO-Elenco pazienti HIN1 elenco dei pazienti appartenenti al percorso di emergenza H1M1 (attesa + osservazione breve) [»
P50 109PS0-Elenco Pazienti Indagine Regione Piemonts Elenco Pazienti Indagine Regione Piemonte (Deceduti e VIP Esdusi) [»
P50 110PSO-Elenco Accessi dimessi per diagnosi Elenco Accessi dimessi per diagnosi [»
[ENCO dIMESs! X Medico dagnos & Farmaad Assun . Elenco dimess ¥ medico diagnosi & Farmad Assunt s 5, Anna =
1 ( S0 112PS0O-Elenco dimessi x me: diagnosi e Farmad Assunti PS OIRM Elenco dimessi x medico diagnosi e Farmad Assunti PS OIRM [»
P50 113PS0-Elenco Passagg con storico Estrapola i passaggi di PS con i relativi passaggi PS pregressi dellULTIMO ANMO [»
PsO 114PS0-Flenco Passaggi con contegaio passaqgi storic Estrapola i passaqgai di PS con il conteggio dei relativi passaggi PS dellULTIMO ANNO [»
P50 Elenco pz accettati da 118 Elenco paziente provenienti da progetto Rete Emergenza dal... al... [»
P50 F002 PSO - Elenco Episodi File F con Tipologia Mull x Utente (Badge)- Stato <> D (doé diverso da Annullato) Elenco Episodi File F con Tipologia Mull x Utente (Badge)- Stato <> D (doé diverso da Annullato) [»
5a.30P BUERIET GTRLRGIC P ™
Estrazione Interventi Chirurgici Dal/Al/Blocco OperatoriofChirurgo principale/Reparto degenza inseriti su TRAKCARE.
I SALAOP INTERVENTI CHIRURGICI SCHEDA OF Ordinati per : "Blocco_Operatorio”, Desc_Sala”, "Ora_ING_Blocco®, "Ora_INZ_Interv.” . [»
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Risultati
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principi 15 attivi sospetti

KETOPROFENE SALE DI LISINA [ 4
ctAriTROMICINA [ 4
cerpoDOXIMA PROXETILE [ 4
DIMETINDENE MALEATO ___ | §
VACCINOROTAVIRUS | 6
BETAMETASONE FOSFATO D1sopico [ 6
pArRACETAMOLO [
AMOXICILLINA TRIIDRATO
VACCINO DIFTERICO/PERTOSSICO/POLIOMELITICO/TETANICO
VACCINO MENINGOCOCCICO GRUPPO C CONIUGATO CON TOSSOIDE TETANICO

IBUPROFENE
AMOXICILLINA TRIIDRATA/POTASSIO CLAVULANATO | 26
VACCINO MORBILLO/PAROTITE/ROSOLIA 37
of VACCINO PNEUMOCOCCICO POLISACCARIDICO CONIUGATO 13VALENTE... 52
1Q/ CINO DIFTERICO/EPATITICO B RICOMBINANTE/HAEMOFILUS INFLUENZAE... . . . . . | 55
0 10 20 30 40 50 60
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ATC principi attivi sospetti

Procedure mediche e chirurgiche
Patologie epatobiliari

Patologie dell'orecchio e del labirinto
Disturbi del sistema immunitario
Traumatismo, avvelenamento e...
Patologie renali e urinarie

Patologie del sistema emolinfopoietico
Infezioni ed infestazioni

Patologie vascolari

Patologie del sistema muscoloscheletrico...
Patologie cardiache

] 10 Disturbi del metabolismo e della nutrizione
. 15 Patologie dell'occhio
i Patologie respiratorie, toraciche e...
16 Disturbi psichiatrici
1 Patologie del sistema nervoso
| R Esami diagnostici
I 46 Patologie gastrointestinali
Patologie della cute e del tessuto...
| 245 Patologie sistemiche e condizioni relative.. ] | 146

50 100 150 200 250 300 0O 20 40 60 80 100 120 140 160
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Segnal azioni per GEMNERE

= fermmine

| rreEschi

Segnalazioni per GRANWTTA

202

mEMNessuna

= clinicamenbe
rilevante

OoOspedalizzazione
o prolungamenbo
ospedaliero

Segrnalazioni per ESITO

mRisoluzions
completa ADR

m o disponibile

= rAiglior s rmerto

Segnalazioni per eta
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Conclusioni

TASSO

REGIONE POPOLAZIONE SEGNALAZIONI (n.) SEGNALAZIONE

LOMBARDIA 9.917.714

TS AL 2 240 o132 I I W i locC

IPIEMONTE 4.457.335 2.102 472

EMILIA ROMAGMNA 4,.332.418 1.983 458

*Nel periodo 2012/2013, la Regione Piemonte si & collocata al S’;ﬁg’:gm ifgg;fggz 1:233 3;?
terzo posto in ltalia per numero di segnalazioni (472/min PUGLIA 4.091.259 1.318 322
. . = = . ’ LAZIO 5.728.688 920 161
abltahtl),bEI:'i al f.’il sopra del gold standard indicato dal’'OMS cICILIA 2 oe1 095 B ics
(300/min abitanti), CALABRIA 2.011.395 461 2290
MARCHE 1.565.335 389 249

» . . . . . FRIULT V. GIULTA 1.235.808 354 295

*La sicurezza delle cure, rappresenta un indicatore di altissima e T Son B
rilevanza, soprattutto nei bambini, maggiormente esposti agli LIGURIA 1.616.788 203 126
effetti tossici dei farmaci. ZAnl s iTE = =
BASILICATA 587.517 186 317

P.A. TRENTO 529.457F 166 314

UMBRIA 2056.486 129 142

P.A. BOLZAND S07.557 119 234

MOLISE 319.7E80 25 78

WALLE D'AOSTA 128.230 22 172

ITALIA 60.626.442
.. . o nte Totale % su tot.
Segnalazioni per tipologia di segnalatore MEDICO ospALIERO 1.115 53%
™ MEDICO OSPEDALIERO FARMACISTA 479 23%
MEDICO DI MEDICINA GENERALE 345 16%
S FARMACETA SPECIALISTA 63 3%
® MEDICO DI MEDICINA INFERMIERE 33 2%
GENERALE PEDIATRA DI LIBERA SCELTA 31 1%
m SPECIALISTA ALTRO 23 1%
- AZIENDA FARMACEUTICA 7 0%
 INFERMIER
PAZIENTE 5 0%
® PEDIATRA DI LIBERA SCELTA DENTISTA 3 0%
| TOTALE 2.102 100%
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Esempli di Segnhalazioni
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Anteprima Referto Visita PS
[Cognome |[Nome |[Data di Nascita|[Data/Ora di ingresso |

S@ANnal F AP 09/07/2004 31/05/2013-19:27

[5101 PS Medicina]

Anamnesi

visti questa matt c/o H di Rivoli per gonfiore mani e piedi insorto al
risveglio (vedi documentazione allegata)

no febbre

viene per il persistere del gonfiore e comparsa di eruzione cutanea a
tutto il corpo insorta alle h 18 oggi dopo la prima somm.zicne di nurofen
IL.a mamma segnala che ieri & stato morsicato da alcune formiche.

IEsame Obiettivo

Condizioni generali buone. peso 31 Kg. Cute rosea, morbida, elastica.
Eruzione pomfoide pruriginosa diffusa a tutto il tegumento. AC: toni
validi, ritmici. AR: respiro aspro diffuso. addome trattabile, OI in
limiti. cavo orale deterso, faringe appena iperemico. Otoscopia nella
norma. Non segni neuropatologici acuti in atto.mani e piedi ancora
leggermente gonfi ma con gonfiore in riduzione, anche se il piccolo
avverte ancora fastidio.

[Diario Clinico

Si somministra fenistill gtt: 20 gtt:Si dimette in buone condizioni

generali.
A casa:
Congresso fenistill gtt: 20 gtt x 3 volte al giorno per 2 giorni, poi 15 gtt x 3
azionale volte al giorno per 3-4 giorni.Controllo clinico dal curante a breve salvo
complicazioni.

Sospendere nurofen.

Torino, 27-29 marzo 2014



Congresso
uzionale

L

Anteprima Referto Visita PS
[Eogrome JINome [Dota di Mascite]iDeta/Ore di ingressa |
ARy AR 01/02/2013 09/06/2013-15:16

[Z101 PS5 Medicinal

lenamres

inviato dallospodale di Cuneos dove & arrivato in atato di disidracazione
per gastroenteribe insorta dopo vacocinazionse concoro Rotavirus {310°85) 0 now
RMIFEGRITA FERBEBERE .

SGLI BESMAMI STRUMENTALI ECO ED RX ADDOME { SOVAADISTENE IOME GASSOSA CORE
MULTIFILI LIVELLI I FRESEMEA DI GROSSOLAMNS ERMNEL INGUIMNMALE SHM .

AGLT BSAMI BEMATOREOGICI LEUCOHIITOST CON PREVALERAZA DE LINFOMOMNISCTTI e 26
MG A L

SRECHMALATE FECI COMN MUCD E SAMNGUE.

THIZATATA COPERTIIRA ANTIBTOTIONM  CEFTRIAWIIE ) B IDRATAZIONE EVY DA IERI .
QGG T ERMOGENICHE MOSSE atiii 30% INFUSA PREIMA DEL TRASFERIMENTO .

[Esame Chiettivo

TESS: 40NHED SR

CONDIZLORT GEMAALLI APPENA DISCRETE

CUTE FIGHMENTATAT MUCOSE ROGSER

ar: TOMI VALIDE RITMCII E<s: LSO

AR: BESFIRG ASPRO DIFFUSO SAT CZ2: 209% IM AR

ADDOME TESO METESRICS DLOLENTE PRESENZMA DI ERNIA TINCUINALE SX

|Dvarie Clinico

SEOINVIA AR ESEGUIRE ECO RDDOME

VOMITDO D1 SUCCHI GASTRICT

S RLICHIEDE COMNSUOLEMZA CHIRUFRETOAR

SF PSS TZ2I0NA SONDIHO HASOGLRSTRICD FUIRIUSZDLTA DI MATERIALE ALIMENTARE
SUCTHT GASTRICT B SANGUR ROSSO VIVo

for 100 S5ATSZ2: 14008

{02,/06/2013 - 5107 PS Chirurgial]

Con=ulenesa chirurgica: paziente inwviato per gastreoeenterite in condizioni
aonarall medicsri . BRI riscontra addomes molto disteso. con scarsa
poristalsi, Ernia inguinale siilstra voluminosa che viene ridotta
agevolmegnta. Tasticoli palpakili bhilateralmente apparentemente di norma.
i posiciomna SHS con fucriuscita di sangue vorosimilmente proveniente dal
traglito del SHME. Durante la wigita evacunazlionid abbkbondanti di feci afatte
TN SAnNgue .

Eseguita ecogralia dell'addome negativa per invaginaziont.

i richiaede Hx addome Con presenza di ansa distesa e liwvelli idroaersi.
Cre LE,00 dopye | 'egecuzione di Bx si esegue lavagglo retrtale con
fuoriuscita di abbondantl fecl sfatbtoe con modesta guantita di sangue rosso
vive. Rl termine el sondaggic 1taddome appare deteso, ancora metecorico ma
Lratliebile senza sSegnli di peritonisme. Si escdguonoe entachimici di
contrallo.

Ficontrol 1o dall "Ry addome dirrecco oo necttoe miglicramento & scomparssa
dall'ansa distesa.

AEttualmente non =i pongono indlcarion: chirurgiche a carattere d"urgenza.
Pa monicorisacare strettaments, manbenendo digiunc & sondine nasogastrico
siperto a caduta.

[Dott. Bucci Valerial

Torino, 27-29 marzo 2014




Anteprima Referto Visita PS

[Cognome][Nome  |[Date di Nascital[Data/Ora di ingresso
o MR 10/11/2003 06/05/2013-21:30

[5101 PS Medicina]

......................... ey

|anamnesi

Tumelfarione al velto comparsa dopo prima ingsstiomne di aspirina © {asa 0,4
0} . per febbrz e fosse comparsi in serata.

Non albtr: problemi di salute noki

[Esarme Coiettiva

roso 36 K

FC 136 /m

Sat S9ad

Tumalfarione al welte, FR JZ2/m eupnea, non rientramenti, nen rumefarzione
cavitd orale e lingua.

Rospdro espro gsplradions prolungata sat 94-95% aa

Faringe appena arrossato, otosoopia non congentita per cerume
Feabbtivita & fono <di norma

palsi roermopulsanii ai 4 artl

Aeddoawe plano Lrattabile

Haon osanteml ng manlfestazionl emorragiche

[AEergie
Lo nertgs

|Diario Clinico

21.40 - s5i pravica ADREMALINA O, 4 mg IM, guindi accessa vencsoe = BENTELAN
4 my, guindl sercscel con ADBENALIMNA 2f1, FENISEIL 20 gooce

22.10 - migliaramento dells cenestesi, sat 100% aa, arrestc dellia

Cong progreszione della tumefazione al wisce. PV gtabili FC 198/m, respiro aspro
azi migliorats =ul versante espiratoris. 5i trattiene in osservazione

£3.040 - PV stabili, eupnocico, sat 100% modesta riduzione della tumefazione
Al walte., 51 trasforisce in OBT per osservazione

[P T ———

Torino, 27-29 marzo 2014
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