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| percorsi della formazione
per la Farmacovigilanza:
costruzione e valutazione

Angela Giusti
Istituto Superiore di Sanita



Gli strumenti della formazione

REGIONE LAZIO

Commissi reg i

La Farmacovigilanza: perché, quando, come segnalare|

sospette Reazioni Avverse da Farmaci.

Un'iniziativa di formazione della Regione Lazio rivolta ai
Medici di Medicina Generale

GUIDA PER I FORMATORI

le per le attivita di Farmacovigilanza

D°'° Le Basi della Farmacovigilanza H

Durata: -

H 110° -
= Obiettivi di | partecipanti, in base alle esperienze personali e del gruppo ed al termine dellUD,

pprendimento
)

deveno essere in grado di:

1. descrivere i principi di base della Farmacovigilanza

2. descrivere le regole di corretta compilazione delle schede di segnalazione delle
sospette ADR (quali reazioni segnalare, come segnalarle, dove reperire la scheda
di segnalazione, ruclo dei SIDF-Rete Lazio, sito di FV della Regionale Lazio)

3. li le e i

di

Descrizione dei ¢ OA Met Min

ontenuti, tempi e
etodi

Sintesi della legislazione nazionale 1,2 | Presentazione | 50
Ruolo e compiti degli attori coinvolti nella FV frontale (ppt)
Principali definizioni (ADR, segnalazione, etc)

Reazioni avverse: filmato e discussione. Il formatore 3 Video e 30
mostra un video con un caso clinico e ne commenta il discussione
contenuto con i partecipanti gquidata

La segnalazione delle reazioni avverse. Contenuti 2 | Presentazione | 30
della presentazione: frontale (ppt)

- la scheda di segnalazione e le modalita di
segnalazione

- il sito regionale di FV

- i centri regionali di informazione sul farmaco

Per i partecipanti:

- stampa delle presentazioni

- scheda di segnalazione AIFA (1 copia x partecipante)
- scheda di segnalazione ISS (1 copia x partecipante)

Per i formatori.

- Presentazione UD1 parte 1 (ppt)

- Video Caso Dr House

- Scheda formatore per I'uso del video
- Presentazione UD1 parte 2 (ppt)

SONDAGGIO RAFIDO INIZIALE

Garti Cailaghi

guesie breve JoNdagme ananimo ¢f 3anid 8 capie quale sia Famuaie sirazig
farmacavigianza nel nasire confesis @ o fomird spont ol ala discussiane. G5

callaboranions

Sl

Conosa |'utilita della Farmacowgilanza?

Sai dove reperire la scheda per la
segnalazione di sospetla ADR7

Sail come compilare la scheda di
segnalazione?

Sai a chi e come va inolirata la scheda di
segnalazione?

Hai mai fatto una seanalazione di sosoetta

ell’apprendimento

Valutazione formativa informale sui casi clinici presentati
Valutazione formale mediante test finale (post-test)

= Materiale
= bibliografico
= essenziale

Normativa vigente elaborata dall'AIFA
Elenco dei farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo

:-\qluu/\:{

SITA (Sistema per I'ltem Analysis) vi.0
-’, Marco Massari (marco.massari@iss.it)
Rep. di Farmacoepidemiologia
Centro Nazionale di Epidemiclgia Sorveglianza e Promozione della Salute
Istituto Superiore di Sanita

TITOLO DEL CORSO

Corsi Farmacovigilanza Lazio - MMG 2010

PARAMETRI INIZIALI

QUESITI

RISULTATI (PRE TEST)

UD3_Scheda Formatore

STUDIO DI CASI
Esercitaziene in gruppi

Descrizione dell'esercitazione

Il formatore suddivide | partecipant! in tre gruppl. |I criterio per la composizione dei grupgd
puo essere semplicemente quello di vicinanza nell'aula o casuale, con latiribuzione di tre
numeri o color ai pantecipanti. Se lo ritiene utile, ad esempio per la promozione ded lavono
in comunita di pratica, il formatore pud utilizzare altri criteri quall [a prossimita geografica
del r'app. o altro,

Per la i i dell sulla base L del e deal
Contesto, VENgono proposts due opaioni:

Discussione di gruppo con presentazione di un elaborato finale

Ad ogni gruppo veranno attnbulti due casi consegnando una copla delle relative
schede. Per ogni caso I gruppo dovra proporme wna riflessione sulle cause e sulle
azionl da intraprendere e compilare una o pit schede di segnalazione di gruppo a
seconda del caso proposto. Le emerse dalla @ la schade
elaborate verranno successivaments presentate in plenaria da un portavoce.

Role Play

Ad ognl greppo viene attribuito un caso che verra rappresentato in plenaria in forma
di role play. Il role play nello studio di casi aumenta il coinvolgimento dei
partecipanti @ consente loro di “agire” contestualmente le conoscenze tecriche
preesistenti e quelle prodotte dal gruppo. Per queste ragloni, =i suggerisce al
formatori pil esperti la scelta di questa opzione per 'esercitazione.

In entrambi | casi, sono previsti 30° di discussione in gruppo sul casi propasti, 10° a gruppo
per |a rappresentazione del role play o la presentaziona del proprio elsborato & 30° per la
discussione in plenaria. Durante la presentazione del lavor di gruppe. Il formatere prende
nota degli elementi rilevanti emersl che verranno ripres! nella successiva presentazione
frontale,

Elenco del casi e relative soluzioni

Caso1

Rita S & una maestra d'asilo di B4 anni, Va dal su0 medico curante lementando tumalazions,

mdunmento, dolore @ parastesse al breccio sanistro. Il medico nieva emetazions, iNUNMento &
Dal risufla che la signora Rita & stala vaccinata due gomi

prima presso il centro vaccinale.
4 . cher

1 reasione avversa® Qualke scheda of Segnalazions
sgrialazione?

o (Tt} 5ond fanmoc Sofoposd o mondoragoia misnsivo guesio significa ch tutl bs sospatin
n

nn scheda spocibica) oo il medio & famigha possons
tio
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43 Partecipanti

|

{fultimi & minuti
B snoela Giusti =

|

& Databaze
€ Forurn

Risorse

1

“alutazioni
Profilo

L0 2

AREA DISCUSSIONE

B Forum News

B Forum Formazione: "Il caffé

RISORSE E STRUMENTI

Clliwarranno caricate risorse e strumenti della farmacovigilanza.
] Fiano di attivita della Commissione Regionale, marzo 2010

@) Sito Regione Lazio, Farmacovigilanza

INCONTRI

QUi verra caricato il materiale degli incontri e workshaop.

il 31 gennaio 2011 - Convegno: La Farmacovigilanza nella Regione Lazio
(Programma) (Obiettivi)

B} Workshop sul SIDF, 21 setternbre 2010

AREA FORMAZIONE

Quiverra caricato il materiale della farmazione.

Medici di Medicina Generale

() Materiale corso MMG_revi2B0tt2010

= Materiale corso MMG (cartella compressa) _ver26o0tt2010

E Video Studio di caso House Alta gualita

@] ZITA - Programma per |a correzione dei test di conoscenza nei corsi di formazione
& Calendario dei corsi periferici

& Questionario forrmazione

€& Database formatori

e |

12 gen 1027
Robertn Raschett
Convegno Farmacovigilanza
Regione Lazio 31 gennaio 2011

legai..

16 dic, 12:08
Roberto Raschett
Auguri legai...

15 oic, 13021
Robertn Raschett
COMUMNICAZIONE URGENTE:
rinwio Convegno "La
farmacavigilanza nella Redione
Lazio" leggi...

& now, 1302
Roberto Raschett
Convegno sulla FY dicembre
leguyi...

26 ot 18:57
Angela Giusti
Madifiche negli studi di casao del
carso FY legai...
Argomenti precedenti ...
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Corsl realizzati

ASL RME
(26)

A. Glust! - 31 gennalo 2011

ASL Latina’
(23)

*dato provvisorio




| partecipanti

* Partecipanti totali: 245*

 Eta media: 54 (range 26-74)

* Media anni di servizio: 22,6 (range 0-44)

 Suddivisione maschi-femmine

A. Giusti - 31 gennaio 2011
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35%

M
65%

*dato provvisorio



Risultati studio KAP

TRIO,
SO

(ﬁ\’\(\ff O

Nys \S

£
ll(f

Opinioni sulla Farmacovigilanza

Pre e Post intervento (mediana e Intervallo 1Q)
A

Completamente
d’accordo 5

d’accordo I I
4

Neutro 3 —1— I

disaccordo 2

Completamente 1 -+ I I | I
| I

in disaccordo
I |

I
I | | | —>
procedimento non ho Scarsa Ricadute dare un
burocratico abbastanza utilita dati legali contributo
tempo importante

A. Giusti -

31 gennaio 2011



Risultati studio KAP
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Pratica della Farmacovigilanza

60,0

50,0

40,0

30,0

20,0

10,0

0,0

m % No / Pre

B % No / Post

reperire scheda

compilare

a chiinoltrare

conosco responsabile

A. Giusti - 31 gennaio 2011



Risultati studio KAP
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Pratica della Farmacovigilanza

Pre test
100,0
80,0
60,0
40,0
20,0
0,0
difficolta compilazione segnalato ultimoanno almeno 3 segnalazioni
(Si) (No) carriera (No)

A. Giusti - 31 gennaio 2011



Quallta percepita della formazione
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scarsa mediocre soddisfacente buona eccellente

A. Giusti - 31 gennaio 2011
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Esiti della formazione
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Cconoscenze

* Incremento medio pre-post test 27,1% (range O-
41,7%)

e Aumento delle conoscenze dichiarative e
procedurali

e Validita della prova oggettiva

indice di discriminativita positivo (0.2-0.6 al pre test) che
si mantiene positivo al post test (0.0-0.5)

e Valutazione partecipata = consolidamento delle
conoscenze acquisite

A. Giusti - 31 gennaio 2011
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A. Giusti - 31 gennaio 2011
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Esiti della formazione $ <
Segnalazioni 2010 vs 2009
W 2009 m 2010
700 660
€600 -
500 -
400 -
300 -
4 4
100 - ﬁ
33 30
16 12 2 2
. . .
ospedaliero  specialista Farmacista  PediatralS Altro

B. Caffari - 31 gennaio 2011
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Prospettive
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e Piano di formazione 2011: include nuovi
MMG, Pediatri di Libera Scelta, professionisti
ospedalieri non medici

* Follow up degli esiti della formazione a lungo
termine (MMG)

 Coinvolgimento dei partecipanti nella
sperimentazione del SIDF

e Sviluppo della Comunita di Pratica (formatori,
collaboratori, ...)

A. Giusti - 31 gennaio 2011
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