Comité de Farmacovigilancia
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde

Informe de actividades del periodo julio2020- agosto2021

También reune informacion acerca de los eventos adversos y fallas de calidad
relacionados con los productos médicos no previstos en las evaluaciones de sequridad y
eficiencia previas a la autorizacion, con el fin de desplegar las acciones correctivas
pertinentes.

Integrantes del Comité:

Dra. Carro, Alejandra (Toxicologia) -Coordinadora
Dra. Fernandez, Roxana (Farmacia)

Dra. Pigliapoco, Vilma (Farmacia)

Dra. Raiden, Silvina (CEM 1)

Dra. Vaccaro, Rosana (Farmacia)

Dra. Agrimbau Vazquez, Cristina (Dermatologia)
Dra. Ximena Juarez (Infectologia)

Dra.Ingratta, Adriana (Psiquiatria- Salud mental)
Dr. Emilio, Zieba (Psiquiatria- Salud Mental)

Lic. Lopez, Cintia (Enfermeria)

Dr. Sticotti, Sebastian (Neonatologia)

Por este intermedio, se comunica a la Comunidad hospitalaria las actividades realizadas por el
Comité de Farmacovigilancia.

1) Cantidad de reuniones del Comité llevadas a cabo:

Durante el periodo 2020-2021, se realizaron reuniones mensuales, de forma virtual mediante
videollamada, por las razones de publico conocimiento.



2) Total de Reportes recibidos:48

o De un total de 48 reportes, el 83,5% fueron efectos adversos, el 10% fueron errores de

medicacion, el 6,5% desvio de calidad. No hubo reportes de falta de eficacia.

Tipo de reporte %
Efectos adversos 40 83,5
Error de medicacion 5 10
Falta de eficacia 0 0
Desvios de calidad 3 6,5
Total 48 100

Origen: Elaboracidn propia

o Del total de efectos adversos segun sistema afectado, el 65% fueron farmacodermias,
el 25 % de Sistema nervioso, el 7,5% hematoldgico, el 2,5% digestivo.

Tipo de efecto adverso | %
Segun sistema afectado
Piel: farmacodermia 26
SNC y periférico 10

e Distonia

® Movimientos coreicos 2

® convulsiones 3

1

® Paresia faciobraquiocrural 1

® Somnolencia 5
Digestivo

® Hepatitis medicamentosa 1

Hematoldgico
® Plaquetopenia

3

Origen: Elaboracion propia



e De los farmacos implicados, el 70% de los efectos adversos fueron por antibiéticos, el
6% por psicofarmacos, el 10% por antineoplasicos, y el 5% otros farmacos.

E.ADVERSOS N=40
S/FARMACO

ATB 28(70%)
PSICOFARMACOS 6(15%)
ANTINEOPLASICOS 4(10%)
OTROS 2(5%)
TOTAL 40(100%)

e Enrelacion a los errores de medicacion reportados, 20% fueron por errores de
prescripcion, dosis incorrecta, el 40% medicamento vencido o deteriorado, el 40% via
de administracién equivocada.

TIPO DE ERROR DE MEDICACION N
Medicamento no indicado 0 0
Dosis incorrecta 1
Medicamento vencido o 2
deteriorado

Via de administracién equivocada 2 40
Etiquetado/prospecto/Envasado 0 0
total 5 100

Origen: Elaboracion propia

3) Intervenciones del comité en respuesta a los reportes:

Los Efectos Adversos a los Medicamentos y errores de medicacién ocurridos en pacientes del
hospital son analizados, imputados y clasificados por el grupo de trabajo del Comité, y luego
son reportados al Sistema Nacional de Farmacovigilancia (ANMAT) y través de la herramienta
VigiFlow a la base de datos mundial, Vigibase, gestionada por el Centro de Monitoreo de
Uppsala. Desde agosto de 1994 el SNFVG de Argentina fue aceptado por Uppsala Monitoring
Centre UMC-WHO como pais miembro.

Se realiza difusidn a la comunidad hospitalaria con el objetivo de concientizar acerca de RAM,
errores de medicacidn y otros problemas relacionados con medicamentos con el fin de
prevenir o disminuir su aparicién, fomentando el reporte y propendiendo al uso de los
medicamentos en forma segura y racional.



4) Otros

-Actividades de Capacitacidon: Se realizé un curso virtual: Farmacovigilancia en
Pediatria dirigido a médicos, enfermeros, farmacéuticos y todo el personal de salud
interesado, con carga horaria de 70 hs. Total de inscriptos 30.

-Se realizaron revisiones bibliograficas de temas de farmacovigilancia, farmacodermias,
neurotoxicidad por metotrexato, etc.

-En el mes de marzo de 2021 el hospital General de Nifios Pedro de Elizalde fue
incorporado como efector periférico de la ANMAT.

iComo comunicarse con el Comité de
farmacovigilancia?

A través de los internos 4009, 6217 o al mail: farmacovigilanciaelizalde@gmail.com



F armacovigilancia

~ Llamanos, reporta-'-' Entre todos
podemos contribuir a un uso seguro, eficaz




