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Farmacovigilancia 2021

Comité de Analisis y Monitoreo de Reacciones Adversas a Medicamentos (Farmacovigilancia)

Su misidn, visién y ambito de trabajo son:

Mision: fomentar la utilizacion segura, racional y eficiente de los medicamentos,
mediante la evaluacion de los Eventos Adversos a los Medicamentos y las Reacciones
Adversas a Medicamentos, ocurridas en pacientes de todos los dmbitos del hospital con el
fin de prevenir o disminuir su aparicion, fomentando la promocion de su reporte, el
andlisis de sus causas y propendiendo al uso de los medicamentos en forma segura,
racional y costo-efectivo.

Vision: ser el comité capacitado para contribuir a la resolucion de casos de Eventos
Adversos a Medicamentos y centralizar en este comité las actividades de
farmacovigilancia en el hospital de modo de lograr un reporte adecuado a ANMAT y
mejorar la calidad asistencial.

Ambito y objeto de trabajo: Reacciones adversas a los medicamentos o los eventos
adversos a medicamentos que no involucren errores, que involucra pacientes internados

y ambulatorios
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INFORME ANUAL 2021

A- INDICADORES DE FUNCIONAMIENTO DEL COMITE

Al- Cantidad de reuniones llevadas a cabo, periodicidad y concurrencia

N° reuniones organizacion
ANO N° REUNIONES del curso

2021 2 3

B- INDICADORES DE PRODUCCION

B1. Notificaciones anuales recibidas: afio 2021: 44 (ver detalles mas adelante)
B2. Capacitaciones realizadas
1- Curso Farmacovigilancia en hospital. Reacciones Adversas a Medicamentos en
Pediatria
Fecha: del 22/10/21 al 10 /12/21 (7 dias de clase con examen final y TP)
Tota alumnos: 40 (24 aprobados)

Modalidad virtual

2- Participacion del CAMRAM en eventos cientificos como invitados.

e Curso Virtual: Regulacion de Medicamentos en la Argentina. 40 h. Fundacién Hospital
Garrahan.Tema: Medicamentos en ambito hospitalario.2021.

e |X Curso de Farmacia Hospitalaria. Departamento de Farmacia Hospital Nacional Edgardo
Rebagliatti Martins. Lima. Peru, tema: Seguridad del paciente y la Farmacia Hospitalaria. Carga
horaria: 18 h. 30 de septiembre de 2021

e Workshop. “Terapias Avanzadas: Nuevas Oportunidades y Desafios para el Sistema de Salud”,
CAEME, 1 de septiembre de 2021. Participacion en mesa de discusion

B3. — Publicaciones de integrantes del equipo
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Yori S, Belleri F, Testard J, Fierro Vidal A, Rousseau M. Intravenous immunoglobulin G use and

pharmacovigilance in a tertiary care children’s hospital. Arch Argent Pediatr 2021; 119(3):192-197.

Disponible en https://www.sap.org.ar/uploads/archivos/general/files_ao_yori_eng_27-
4pdf_1617896952.pdf

C- PROGRAMAS EN DESARROLLO- PROYECTOS

C1. Programa de prevencidon de Teratogénesis en adolescentes

e Continua el consultorio de CASE (consultorio de anticoncepcidn en situaciones

especiales) con participacién de Ginecologia y farmacéuticas del equipo de

Farmacovigilancia

C2- Mejora de las alertas de alergias cargadas a la historia clinica.

Se creé un grupo nuevo de WS llamado VALIDACION FARMACOVIGILANCIA, con todos los
profesionales que participan con reuniones virtuales o presenciales para discutir los casos de
alertas complicados y comentar los pacientes con necesidad de carga de alertas.

Se complementa la cargar la alerta con el mecanismo actual y se registra en la HC como una

evolucién contemplando el criterio de farmacovigilancia ante nuevas posibles exposiciones al
farmaco causal de la RAM que produjo la alerta


https://www.sap.org.ar/uploads/archivos/general/files_ao_yori_eng_27-4pdf_1617896952.pdf
https://www.sap.org.ar/uploads/archivos/general/files_ao_yori_eng_27-4pdf_1617896952.pdf
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Detalle de las Notificaciones 2021
En 2021, se recibieron 44 reportes de RAM

De las RAM recibidas la distribucion por Organo afectado por las RAM se observa en el grafico 1

Distribucion por sistema afectado, n= 46. Aiho
2021

Multiorganicos generales 19
Piel y apendices 7
Sistema nervioso central y periferico 5
Sistema Gastrointestinal 2
Hepaticos y biliares 2
Globulos blancos y sistema reticulo-endot 2

Enddcrinos

Sistema nervioso autonomo
Globulos rojos

Sistema respiratorio

Sistema urinario

sistema musculo-esqueletico
Cardiovasculares generales
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La distribucion por codigo ATC, del medicamento sospechoso, se observa en el grafico 2

Distribucion Grupo Terapeutico. CODIGO ATC medicamento sospechoso,n =44 .
afno 2021

18 17
16 14
14
12
10

8

6 4 4

4 o

2 B .

e ) o < o 3 )
) O G & 2 o e
o & & e}&o é‘& o\\c’é\ & 6"\6
N QL o S o 2 N &
S 9 & & & <& & O
& & o & & 3 & ¥
* & £ o) @ O o% 3
& o""(\ oéo N @6\ b & ®°°
(g}‘ Q';b(\ . (s\& ‘_'){7 é\% VQ'b O‘Qo
¥ i~ R o1 ) Y el
N N\ VS\ Q@
& ¥ &
& As
& ¥




Hospital de Pediatria S.A.M.L.C.

“Prof. Dr. Juan P. Garrahan”

PVGE

=)

La distribucion segun Intensidad y segun Imputabilidad se muestra en los siguientes graficos

3y4

Dudosa Grafico 4, Imputabilidad ,
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Grafico 3,Intensidad RAM, n= 44
afo 2021
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La evitabilidad de las RAM corresponde al 2,3 %

Evitabilidad de las RAM

No 43
Si 1
Hubo un importante avance en la notificacion voluntaria, por parte de los médicos y enfermeros
directamente al sistema de reporte.
Origen del reporte
Seguimiento farmacoterapéutico 25
Notificacidn voluntaria 18
Farmacovigilancia intensiva 1
Profesidn notificante
Enfermero 3
Farmacéutico 28
13
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