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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

PROLOGO

El Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de ESSALUD, conforme a una de sus disposiciones designadas en la “Directiva que regula el Sistema de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de ESSALUD”, plantea que cada centro asistencial debe conformar su Comité de Farmacovigilancia y/o Tecnovigilancia
(CFVTV), en el caso de aquellos centros sin internamiento, deben contar con un responsable de farmacovigilancia y/o tecnovigilancia (RFVTV), destinando sus

actividades exclusivamente a la seguridad del paciente.

En esta linea, el Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud ha elaborado el presente documento que otorga la
informacidn necesaria en el desarrollo de las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia, en aras de que cada comité consiga el éxito de sus objetivos de

manera eficiente y adecuada.

Este manual ha sido disefiado de manera interactiva y facil de comprender para el profesional de salud, centrandose en temas de estructura y procesos. Asimismo,

es publicado como la primera version, y se encontrara en continua revisién buscando mejorar la compresion por parte del profesional de salud.

Se espera que este material sea utilizado de manera rutinaria por los CFVTV y RFVTV; y se encuentre a disponibilidad inmediata de cada integrante para el logro
y cumplimiento de los objetivos, de esta manera fortaleceremos nuestro Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud garantizando la seguridad

de nuestros pacientes.
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1. ORGANIZACION DEL SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD

i Quiénes lo conforman?

Ve g\
258
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

2. PROCESOS DE LA FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

ANALISIS DEL
RIESGO

GESTION DEL
RIESGO

& Elaborar recomendaciones clinicas para minimizar el
riesgo por el uso de medicamentos y dispositivos
médicos.

& Elaborar y difundir comunicados de seguridad

& Capacitar a los profesionales de la salud en el uso de
los medicamentos
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

2.1 Andlisis del riesgo

2.1.1 Identificacion del riesgo en FV

FARMACOVIGILANCIA ESPONTANEA

Recepcion de la notificacion (fisico y/o virtual)

. Profesional de salud
Paciente presenta una SRAM que detecta la SRAM

llena el formato

Paciente de 52 afios

presenta  foquicardia 0
persistente al término

de la infusion con )

carmustina. Se presume

cardiotoxicidad.

ﬁﬁEsSalud
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Notificacion de Sospechas de

FACTORES CLAVES:

v La recoleccion de informacion se da a través de la vigilancia esponté@nea y

' vigilancia intensiva (activa)

) = v La Farmacovigilancia espontdnea, tiene como hase el llenado de formato
de sospecha de reacciones adversas a medicamentos (ANEXO 4)

A Gl A
ah A ah

El CFVTV o RFVTV recepciona el formato fisico
para continuar con el paso N°2 a continuacion

l - a
El CRI-ESSALUD recepciona el formato virtual

IETSI

)

4
n

clic
en el enlace

codigo QR
B
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Validacion de la informacion y evaluacion de calidad
del reporte mediante VigiGrade.

VIGIGRADE?

s
-

Tabla 1: Descripcion general de las variables y diferentes penalidades impuestas por
ausencia de informacion segln la escala de puntuacién de VigiGrade.

calidad de la informacion

N°  Variables Descripcion Comentarios Penalidad
(%)
1 Indicacién Indicacion del Se impone penalidad si no hay informacién o no 30
medicamento puede asignarse a terminologia estandarizada
como MedDra
2 Sexo Sexo del paciente "desconocido" se considera como ausente 30
3 Edad Edad del paciente "desconocido" se considera como vacio; 10% de 30y 10
cuando aparece la SRAM | penalidad si se especifica el grupo etario
4 Dosis Dosis del medicamento "desconocido" se considera como ausente 10
5 Tipo de tipo de notificacion (Ej.: "desconocido" se considera como ausente, per 10
notificacion notificacion espontanea, "otro" no es penalizado
notificacion de estudio)
6 Pais Pais de origen La evaluacidn de causalidad puede variar desde la 10
practica médica y la notificacion RAM entre
paises
7 Notificador Ocupacion de la persona La evaluacion de causalidad puede variar desde la 10
primario que reporto el caso interpretacion de la informacion reportada que
puede ser diferente dependiendo de la
calificacién del notificador
8 Comentarios | Informacion libre Se excluyen textos no informativos 10
9 Tiempo de Tiempo transcurrido 50% cuando la informacion es imprecisa y hay 50, 30, 10
inicio desde el comienzo del ambigiiedad y si el medicamento precede a la
tratamiento hasta la reaccion adversa; 30% si la incertidumbre excede
sospecha de RAM en un mes, 10% caso contrario
10 Desenlace Desenlace de la reaccion "desconocido" se considera como ausente 30
adversa

ﬁﬁEsSalud

Peru saludable

FACTORES CLAVES:
- La validacion consiste en revisar la informacion del formato de
SRAM, la que debe estar completa o al menos que permita la
evaluacion de causalidad.

- VigiGrade, no refleja la asociacion causal entre el medicamento y
la SRAM.

CONSIDERACIONES

El puntaje de Vigirade comienza en 1, y para cada variable
faltante, se aplicard el factor de penalizacion correspondiente

descrito en la Tabla 1. Por ejemplo: si la edad del paciente esta
ausente se penalizard con una disminucion del 30%, es decir,
se multiplicard por el factor 0.7 (1 x 0.7 = 0.7).

Si el reporte tiene 2 SRAM, se evaluard cada SRAM de forma
independiente, posteriormente los valores obtenidos de cada SRAM
serdn promediados.

PUNTAJE DE CALIDAD:

BUENA CALIDAD > 0.8 v

MALA CALIDAD < 08 X
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD - IETSI
ANEXO N° 04

FORMATO DE NOTIFICACION DESOSPECHADERm%’éEﬁ.é%stRSASA"EDICMENTOSYOTROS PRODUCTOS Ahoru qUe Subemos qUé es VigiGrude y Ius
variables a considerar, evaluaremos mediante

CONFIDENCIAL

Historia Clinica: Edad (): 55 afios
K DNl o Teléfono:

NERM Servicio: Cama:

Nombres o iniciales(*):
Sexo (*) F

Centro Asistencial(*):

m-in«ncomndiloclsioz w la Culidud de Iﬂ informudén.
Describir la reaccién adversa (*) Fecha de inicio de RA_"_(I')— A

Desenlace (Marca con X)

este método, un reporte de caso para determinar

o Recuperado
uDesoormo do
. . 4 o Otro: i
desorden extrapiramidal después Primera SRAM:
. X Leve © Moderada o Grave Distonia
de 2 semanas de tratamiento con o A ——

Paciente presenta distonia y XAun no e recupera
Gravedad de la RAM (Marcar con X)
= Muerte. Fecha: ___[__/

i i © Puso en grave riesgo la vida del paciente
rlSperldonU & Produjo o prolongé su hospitalizacion
o Produjo discapacidad/incapacidad
o Produjo anomalia congénita
Farmacovigilancia intensiva: = SI o NO
de de laboratorio posiblemente asociados a la RAM (incluir fechas pre-RAM y post-RAM) ’ ‘
S
O de la historia clinica S
ANTECEDENTES: $
o Insuficiencia Renal a Insuficiencia Hepatica © Embarazo Alergia a: =
HABITOS NOCIVOS: = Alcohol © Tabaco Otro: s g
A
g 3
S
Nombre comercial y Dosis/ Via de Fecha Fecha final Fecha Indicacion terapéutica o <& (=] T 5
genérico® Laborstocksll| Lo . Adm. inicio® | /suspension® | reexposicién® CIE 10 s :: .QU g sa_
Risperidona oral fi1/02/2 Esquizofrenia ~ “ “ Q =
™ < L)
No No
Suspensién(Marcar con X) Si No aplica Re exposicién(Marcar con X) Si No aplica
7) (Desaparecio la RAM al 7) ;Aparecio la RAM al administrar nuevamente el X
elp i X i uotro p ico?
2) ; Desaparecit la RAM al disminuir fa X 2) (El paciente presenté anteriormente la RAM al X
dosis? medicamento u otro producto farmacéutico?
El recibio parala adversa o Si (No Especifique: Informacion faltante
Nombre comercial y Dosis/ Via de Fecha P u N T AJ E
genérico Adm. Inicio Fecha final Motivo de prescripcion

et TP Distonia

Profesién(*): entermera
Los campos (*) son obligatorios

Focha de notificacién: | N° Notificacién:

“Notificar es Prevenir”

&, Informacién completa Desorden ) ~ ——
— ) ) =
Extrapiramidal Desorden

¥ Informacion faltante

ﬁﬁEsSalud IE;[sgfuId
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extrapiramidal
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

3 Completar la informacion faltante mediante
revision de historias clinicas

[ )

A Al

Registro en la base de datos del comité de
Farmacovigilancia

E Esta base de datos debe ser
® actualizada constantemente y

. analizada mensualmente

ﬁﬁEsSalud

Peru saludable

Se puede hacer uso de la

historia clinica electronica
o fisica.

Esta  informacion  permitird
realizar una vigilancia constante
de los problemas de seguridad
asociados a los medicamentos

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION

IETSI

EsSalud




CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

EJEMPLO: ANALISIS DE BASE DE DATOS

Es imprescindible lo implementacion de una base de
datos para verificar cualquier patron anormal de un
producto farmacéutico relacionado a un problema de
sequridad.

NOMBRE GENERICO FORMA
DEL PF FARMACEUTICA

INDICACION
TERAPEUTICA

N° CASOS

2018 hemorragia Moderada Warfarina 5 mg Tableta 15 VP

2019 hemorragia Grave Warfarina 5 mg Tableta 9 FA

RECUERDA REVISAR LA BASE DE

DATOS MENSUALMENTE " u

2020 hemorragia Moderada Warfarina 5 mg Tableta 16 VP

* TVP = TROMBOSIS VENOSA PROFUNDA, * FA = FIBRILACION AURICULAR

2

WARFARINA 5 mg Excel
25
2 identificar tendencias no
esperadas

15

B ot

5 [ ] [ ]

0

2017 2018 2019 2020 2021
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

Codificacion de la SRAM segdn MedDRA

Ejemplo:

MedDRA (Diccionario Médico para Actividades Reguladoras) es una

terminologia médica estandarizada, empleada para la codificacion de
eventos adversos en las notificaciones, estudios clinicos y bases de datos

. ”"' MedDRA | jsabes,.

de farmacovigilancia.

o e e |
T
) v Coten (] S Mo Comert 14T

| S O

Gxx Bmer Zwr
Bt o pemanes

=

£ Sow FIALY wth commpunnn

e BT B
monm o=

= AT Oa

an 2w

= e Do Vans

SS— |
Frbaas parpare |, aderredncms poatwas

[ asscrm s an g an

o st

Term Dutads n Prumary | anguage
10034754 I Y

Adsaon
S S Scope  Steus  Camegory Weght

0
Cose
20000000 Temmnon sotwe Noow Actwe A 0 "0

Trasteros vascuiares Semons o Petoguias

120

i Tarncs sobe bemornagee wact W
- Pemonegas SMT)

Lost
Moxud
Version
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11

\Asdlcal ch"vonary

¢Qué nivel de jerarquia MedDRA

debo utilizar para codificar?

S0C

HLGT
HLT

P
LT

Término de nivel mas hajo
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

Envio al Centro de Referencia Institucional de
FVy TV del IETSI

Una vez evaluado y codificado los casos deben ser reportados al CRI-EsSalud en los siguientes

periodos:

LEVE } Hasta 10 dias
MODERA

GRAVE Maximo 24 H

En casos de SRAM grave, se hace sequimiento a la evolucion del paciente hasta el desenlace

En el seguimiento de una SRAM grave, se debe captar

ol »

la siguiente informacion del paciente:
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

FACTORES CLAVES:

FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA

De identificarse SRAM,
notificar en el formato de
reporte de SRAM.

Difundir los resultados de
la FV intensiva realizada

\ e

a Identificacion del producto
farmacéutico:

M PFque establece el petitorio farmacolégico
[!] B Biosimilares

2 P
4 Algunos productos biolégicos

De sintesis quimica de estrecho margen
® Problemas de seguridad segin relevancia

2 Insuficiente informacion del perfil de seguridad

ﬁﬁEsSalud

Peru saludable

B
Ofegs >
0 https://n9.cl/db73

FARMACOVIGILANCIA

x - La farmacovigilancia intensiva (activa) NO es una investigacion
- clinico-cientifica.
Contribuye a caracterizar los medicamentos en materia del potencial
que éstos poseen para producir un dafio en el paciente.

Implementacion del seguimiento, solicitar de ser

—a necesario, recursos a la gerencia responsable del comité.

Asimismo, registrar toda informacion demogrdfica y clinica 5
necesaria del seguimiento del paciente. - 3

7

I

El CRI en un periodo méximo de 10
dias debe evaluar el protocolo y

definir su implementacion.

PROCESO

ACTIVA

Envio virtual del protocolo con la
justificacion al Centro de Referencia (CRI)

Elaboracion de plan o protocolo de
o FV intensiva, el que incluye la mdscara
a en Excel de recoleccion de informacion

Seleccidn de pacientes o los que Coordinacion con el servicio de farmacia
se realizard el seguimiento intensivo para ver la disponibilidad del producto
previa coordinacion con los médicos farmacéutico y solicitar lista de pacientes

tratantes. ue reciben el mismo.
13 { IETSI
EsSalud
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

2.1.2 Evaluacion del riesgo

Luego de haber sido identificadas y evaluadas las RAM tanto por farmacovigilancia

espontdnea como intensiva, se procede a dos etapas:

? Evaluacion individual Evaluacion poblacional gt
Evaluar la causalidad (Karch y
Lasagna) N° de pacientes beneficiados
N° de

pacientes en potencial riesgo

4

Sabias que ...
El 20 % de las RAM
pueden ser  \\/_

. -
prevenibles

calificar la prevencion de evalvar el impacto

las RAM
AfkEssalud IETST |
peru saludable EsSalud |52 o




CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

CAUSALIDAD: ALGORITMO DE KARCH Y LASAGNA MODIFICADO

El CFVTV o RFVTV realiza la evaluacion de causalidad; se encarga de registrar, FACTORES CLAVES:
verificar y evaluar a través de la hoja de notificacion de RAM, y ampliando con la

Existen mds de 80 algoritmos para evaluar la causalidad, estos
algoritmos tienen como base los criterios de Brandford Hills.

historia clinica electronica, todos los siete criterios de causalidad de Karch y .

Lasagna modificado, por lo que cada criterio debe estar sustentado - - EnelPerd, usamos el algoritmo de Karch y Lasagna moditicado,
aprobado por la autoridad reguladora nacional.
. N
l [ o)
mEE g
o
| 1E1D = R TR B CIIC el‘l el enlﬂce
ANEXO ¥ 07 V & °
— ' codigo QR
\ o e =
R e
eI e L L T
; e B ‘
N :;'--l—-:-;--"a-w:-ow---—u - m
fo s —— — |
i https://n9.cl/ryai2
;;-‘m- = m%m :‘:

| Descrponn
o © acoriecmets mejo con 6 W0 G5 JUACE mackAcs eedenenets 58
npe

6 somoment: o o oe procu )

| o
L ¥ et S0 e w pmbict
C | TOTUAME | g essoter tieanca ver 8 svskasoon gre &
T Tewwowes Ge = EReTEEy

- E
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

EVALUACION DE PREVENTABILIDAD O EVITABILIDAD
ALGORITMO DE SCHUMOCK Y THORNTON MODIFICADO

Paciente con fibrilacion auricular tratado con Warfarina, se agrega a su terapia

SRAM: Aumento del INR Causalidad: definida amiodarona, en el andlisis laboratorial se observa un INR de 3.31 que progresa
: ! hasta 6.53.

Seccion A: RAM definitivamente prevenibles Si NO INCIERTO

1.1 ¢Hubo antecedentes de alergia o reaccion previa al fdrmaco o clase farmacoldgica? (Ej.:
1 Reaccidn cruzada, otros) (a)

L CR—— CONSIDERACIONES
.2 En caso ofirmativo, ¢la re-exposicion fue inapropiada? (a)

iFue el farmaco utilizado inapropiadamente para el estado clinico general del paciente, o hubo un

2 X e . v )
error de la prescripcion para la cual fue indicada? (a) Despues de realizar la evaluacion de causalidad, la
3 iLa dosis, la via o la frecuencia de administracion fueron inadecuadas para la edad, el peso o el X Segundu f(l.S(.% corresponde 0 lo evalvacion de
estado de la enfermedad del paciente? (a) preventabilidad
¢Se documentd una concentracion toxica del farmaco en suero o en la prueba de monitoreo de ., »
41 \aboratorio? (a) X En caso de actualizacion de algunos datos, amplie su

bosqueda en la HC y proceda a someter el caso al
“algoritmo de preventahilidad de Schumock y

Seccion B: RAM probablemente prevenibles Thornton modificado”

¢Se omitid el monitoreo terapéutico del medicumento u otra prueba de laboratorio necesaria que

5 | éExiste un tratamiento farmacoldgico conocido para prevenir/evitar la RAM? (a)

6 corrobore el compromiso del producto farmacéutico? (h) X El UIgOI’iTmO contiene 20 pregunfus
7 ¢Estuvo involucrada la interaccion farmacolégica en la aparicion de la RAM? (b) X leldIdOS end se((iones (A, B, (, D).

8 | éiEstabainvolucrado el bajo cumplimiento del tratamiento en la aparicion de la RAM? (b) X

9 9.1 éSe omitid prescribir o administrar medidas preventivas para el paciente, ante la sospecha de X

la RAM? (b)
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

9.2 En caso afirmativo la pregunta 9.1, de saber que no estdn contraindicadas las medidas
preventivas, ése omitieron? (h)
Seccion C: Criterios adicionales de preventabilidad de RAM
10 ¢Hubo algin error en el diagndstico de la RAM que contribuyé a que el evento
persistiera/empeorara? (h)
1" ¢Hubo un retraso en el diagnéstico de la RAM que contribuyé a que el evento
persistiera/empeorara? (b)
¢Hubo una falta de accién sobre el resultado del monitoreo terapéutico (prueba laboratorial y/o
12 | . . .
imagenoldgica) del medicamento sospechoso de RAM? (a)
¢Podria deberse a un error de trascripcion de la receta del medicamento sospechoso de causar la
13
RAM? (b)
14 | éPodria deberse a un error de dispensacion del medicamento sospechoso de causar la RAM? (b)
15 | éPodria deberse a un error de administracion del medicamento sospechoso de causar la RAM? (b)
16 ¢habia disponible un tratamiento alternativo superior (sin contraindicaciones) que es menos
probable que cause la RAM? (b)
17 ¢Podria deberse a una falla en la comunicacion entre el personal de salud y el paciente que
contribuyd a la aparicion de la RAM? (b)
18 ¢Podria deberse a una falla en la coordinacidn del equipo de salud que contribuyé a la aparicion
de la RAM? (b)
Seccion D: RAM no prevenible
19 | ¢algdn criterio anterior es afirmativo?, si la respuesta es NO, la RAM es “NO PREVENIBLE”
20 | ¢algin criterio anterior es afirmativo?, si la respuesta es S, realice sus RECOMENDACIONES

ﬁﬁEsSalud

Peru saludable

CONSIDERACIONES

Al responder las preguntas, categorizamos la

preventabilidad de la RAM de la siguiente manera:

(a) Si cualquiera de las preguntas(1,2,3,4,5 0 12) es afirmativo,
la RAM se califica como "definitivamente prevenible"

(b) Si cualquiera de las preguntas es afirmativo con excepcion de las
sefialadas como “(a)”, la RAM se califica como "probablemente
prevenible"

Si ninguna de las preguntas es afirmativa la RAM “no es
prevenible”

RESULTADO: Segdn nuestro caso clinico la evalvacion de la

RAM, esta se califica como definitivamente prevenible.

Si el resultado es probable o definitivamente prevenible,
los comités deben realizar las recomendaciones del
andlisis del caso y derivarlas al servicio o drea
respectiva para el proceso de retroalimentacion.
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

PARAEIGRI N CRCN R WA Tecnovigilancia Espontanea: Identificacion de una SIADM b

1. Flujograma para identificacion de SIADM

IPRESS-Usuario-Profesional de Salud CEABE  CFVIVy RFVTV

# Procedimiento de identificacion de Sospecha de Incidentes a Dispositivos Médico

Inicio Enviar a oficina de
adgt:;nguc’;nssM gﬂe la Identificacion de SIADM
Confidencial
Problema del
profesional de salud maryelymeza6@gmail com Cam senta @ sere

o usuario con DM

SEl
problema fue NO
identificado al Sl
inspeccionar
el DM?

Fase Inspecciéon

Correo electronico *

NO

FAES L TOparscion ¢ El problenia. Problema de calidad . EI DM
fue identificado Queja por falla de < SO

2 - - E adquirié por compra
‘durante la preparaciop = caracteristicas de quino.p P

- .
del DM? calidad gentralizada 2 CEéBE C|IC en el
T | enlace
NO ’d° QR
El problema fue :Dénde se presenté FIN co Igo

identificado el problema?
durante el uso

si Enviar a

Fase Aplicacion

i Provoca dafo

clinico el
Paciente paciente*?,
< Equipo Dispositivo
sescl biomédico Medico https://forms.gle/HnfUYLv6Egf
operario
El problema se iOgurlre e"t “"f‘ . NO
relaciona con algin pajic e laieSuUGIY )
Dafio clinico-afectacién tipo de dafo clinico o del DM en contacto, 1

directa a paciente: afecté directamente con el paciente?

al paciente*

Injuria T si
Alteracion de los signos vitales sl
Alteracién de los valores

normales laboratoriales
Resultados inadecuados (para -
Reactivo de Diagnéstico)
Aleraias.

Envio de la SIADM Recepcion de la

e SIADM por el
acomité de FVy TV comité de FV y TV

SIADM

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

DARNO CLINICO

Cualquier afectacion directa al paciente tal
como: injuria, alteracion de los signos vitales,
alteracion de los valores normales
laboratoriales, resultados inadecuados (para
reactivo de diagnostico), alergias, otros
identificados

PROBLEMA DE CALIDAD

No cumplimiento de las caracteristicas
organolépticas y/o de funcionalidad de las
especificaciones técnicas que se evidencia antes
del uso del DM.

Las quejas de
caracteristicas de calidad
no son SIADM

Los CFVTV o RFVTV solo
deben gestionar las SIADM
como parte de su labor

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

2. Recepcion de la notificacion (fisico y/o virtual)

Puciente presenta una
SIADM

Paciente de 34 afios
portador de colostomia
con lesion peristomal

en la zona de contacto
con el adhesivo de la
bolsa de colostomia.

ﬁﬁEsSalud
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Profesional de salud
que detecta la SIADM

llena el formato

https://n9.cl/1cxab

https://forms.gle/HnfUYLv6EgfP5kqi9

20

A @b A
ah A ah

EI CFVTV o RFVTV recepciona el formato fisico
para continuar con el paso N°3 a continuacién

El CRI-ESSALUD recepciona el formato virtual
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

3. Validacion de la informacion de la SIADM

NOTIFICACION VIRTUAL -

Centro de Referendia Institucional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

V Procedimiento de Identificacion de Sospecha de Incid: a Dispositivos

|dentificacion de SIADM

Confidencial

notitv.cri@gmail.com Cambiar de cuenta ¢ Borrador restaurado

El nombre y la foto asociados a tu cuenta de Google se registraran cuando subas archivos y
envies este formulario. Solo el correo que introduzcas forma parte de tu respuesta.

*Obligatorio

Identificacion de SIADM

notitv.cri@gmail.com Cambiar de cuenta S

El nombre y la foto asociados a tu cuenta de Google se registraran cuando subas archivos y
envies este formulario. Solo el correo que introduzcas forma parte de tu respuesta

*Obligatorio

RESPUESTA :

Es una Sospecha de Incidente
Adverso a Dispositivo Médico SIADM

A continuacion proceder al registro de la notificacion

FACTORES CLAVES:
- La validacion consiste en revisar la informacion del formato de

SIADM y validar que los datos sean los correctos, la que debe contar
con los datos minimos requeridos para iniciar con la
evaluacion de causalidad

DATOS DE NOTIFICADOR Profesion del notificador **Si elige otro, especificar

O Medico (a)
O Enfermero (a)

0 Obstelra

O Quimico farmacéutico (a)

O ore:

Teléfono del notificador *
El personal del CRI contaciard con el notificador para |a validacién de la SIADM

s

Red Asistencial/Prestacional

ﬁﬁEsSalud
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

Dentro del proceso de la validacion en la notificacion virtual, se

debe considerar los siguientes aspectos:

@ REGISTRO SANITARIO @ DATOS @ LOTE

Con este dato se tiene la trazabilidad de Verificar primordialmente los siguientes - Sila SIADM corresponde a un solo lote de un
fabricante, titular de registro, nombre datos: mismo fabricante, podria representar una
comercial del dispositivo médico y lugar - DNI del paciente falla solo con ese lote.
de fabricacién. Cuenta con la siguiente - Denominacion completa del dispositivo - Sirepresenta a varios lotes del mismo fabricante
estructura en donde los ““ceros son nGmeros” médico, segin el listado de EsSalud podria deberse a una falla en el disefio del
. . - Registro Sanitario correcto DM.
asignados a cada tipo de DM: .
- Nomero de lote correcto - Sise presenta solo en un DM y no se vuelve a

_ N o _ - Debe registrarse la fecha en la que ocurrié la presenfur' mds puede ser un problema
DMOOOOE: Dispositivo médico Extranjero SIADM esporddico.

. . o . - Descripcion debe corresponder a una SIADM - En fodos estos casos se debe proceder a la
DMOOOON: Dispositivo médico Nacional (véase procedimiento de identificacién de SIADM). evaluacion de causalidad correspondiente

para obtener la probable causa de la

- Las caracteristicas del dafio, la descripcion,
clasificacion de la SIADM y consecuencia, deben

Je)

DBOOO0OE: Equipo biomédico Extranjero SIADM

DBOOOON: Equipo biomédico Nacional ser congruentes.

N

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

4. Completar la informacion faltante

Revision de Historias clinicas fisicas o electronicas

Visita al servicio en donde se presento la SIADM. Entrevista al
notificador para completar datos

Visita al almacén o farmacia de DM y en donde se almacene o gestione el
abastecimiento del DM

Reunion con especialistas que usen el DM

Esta  informacion  permitird
Esta base de datos debe ser realizar una vigilancia constante
actualizada  constantemente y de los problemas de seguridad
analizada mensualmente asociados a los Dispositivos
médicos

A~
A
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

Ejemplo de base de datos de SIADM

Fecha de la SIADM  Descripcion resumida Gravedad de la Denominacion comon  Niomero de Registro NOmero de casos
de la SIADM SIADM del Dispositivo Sanitario
médico
2019 Trombocitopenia Grave Vdlvula aértica mitral DMO000OE 5
2020 Trombocitopenia Grave Vdlvula aortica mitral DMO00O0OE 8
2020 Trombocitopenia Grave Vélvula aortica mitral DMO0O0OE 10
4 I
Vdlvula aértica
12
10
8
6
4
2
0
2019 2020 2021
[ . 4
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

6. Evaluacion de causalidad

Usuario Procedimiento Dispositivo médico

Todos los casos de

SIADM deben

someterse a una \

evaluacion de

causalidad, tomando / / /

en cuenta los siguientes El factor mantenimiento solo se

factores: Ambiente aplica a equipos biomédicos

Paciente . ntenimiento

Para la evaluacion de causalidad se debe completar el siguiente formato:

IETSI e 3 CENTRO DE REFERENCIA NSTITUCIONAL DE

Toaszisn FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA E ESSALUD

EsSalud |emucon
ANEXO N° 08
Formato para la Evaluacion de Causalidad de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos | .
ANALISIS CAUSA-RAIZ |
Para ser llonado durante el proceso de evaluacidn por el Comité de Tecnovigilancia
1A

Caractoristicas dol OM

Tiene registro sanitaria vgente S Na__ Nospiex: _ :
Anlecedentas 0 Us0 en & cento de s | SI__ Noi __ No gpica: __ . .

https://n9.cl/3j90c

Anecedentes de inciderntes adversos con | Si__ Noo Nodplca: __

]

ol mismo DM pero de diferente fabricante

— (5] 3 [m]
3
[S]5LE:

Cumple espacificaccnes tecnicas
oslilucionales

i
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

7. SIADM GRAVE
- -~ 1 En este caso se debe elaborar un Informe de SIADM GRAVE, donde se detalle la evaluacion
4 de causalidad, con todas las actividades de investigacion del caso, como revision de historias clinicas,
) = entrevistas a notificador, visitas al servicio en donde se produjo la SIADM y otros que el comité
LLLL considere necesario

8. Envio al Centro de Referencia Institucional de FV y TV del IETSI

S, LEVE } |
MODERADO Hasta 10 dias

- I I GRAVE } Méximo 24 H

INSTITUTO DE
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

2.2 Gestion del riesgo

FACTORES CLAVES:

Los comunicados de seguridad no son ALERTAS. Las ALERTAS son
producidas por las Autoridad Reguladoras de Medicamentos.

Identificar estrategias para prevenir y/o minimizar el riesgo desde la
perspectiva clinica. Los comités deben realizar las siguientes actividades:

Los CFVTV Y RFVTV pueden elaborar recomendaciones de
acuerdo a los problemas de seguridad identificados vy
difundirlos entre los profesionales de salud de su centro

Elaborar recomendaciones
clinicas para minimizar el riesgo
por el uso de medicamentos y

» asistencial.
disnositivos médicos

Los comunicados tienen como objetivo recomendar con base en la
evidencia cientifica como la informacion destacada de las agencias
Difundir comunicados de reguladoras de medicamentos para prevenir riesgos en los pacientes de
seguridad la institucién y optimizar la farmacoterapia. EI CFVTV y RFVTV se
encarga de difundir a los profesionales de la salud de su
centro asistencial. Para ello puede utilizar medios electrénicos.

Capacitar a los profesionqles de , El CFVTV y RFVTV deberd realizar minimamente una capacitacion
por trimestre para sensibilizar a los profesionales de salud. Temas:

la salud en el uso seguro de los

medicumentos y disposiﬁvos ‘ Importancia de Ia FV.Y TV y prevencion de RAM y IADM
Procesos de notificacion de RAM Y IADM
médICOS Difundir los CS de medicamentos y dispositivos médicos

Discusion de casos clinicos.

AfkEssalud IETSI |
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

. INDICADORES ®

siguientes indicadores

Criterios de Aceptacién

Etapa de Vigilancia Procedimiento Nivel Indicadores Frecuencia de la Medicién Unidad Formula Valor Actual  Responsable de evaluacién
Optimo Precaucién Critico
. . Comité de
Por_cemaje de SRAM gestionadas . . |(Numero de SRAM gestionadas / Nimero _ >=75% - .
(registradas en la BD, evaluadas y Trimestral Porcentaje e >=85% Farmacovigilancia y/o
de SRAM recibidas) x 100 < 85% 5
' . bid enviadas al CRI-EsSalud) Tecnovigilancia
Evaluar las SRAM o SIADM recibidas
por el CRI-EsSalud
Porcentaje de SIADM gestionadas 52750 Comité de
(identificadas como SIADM, registradas en Trimestral Porcentaje (Numero de SIADM gestionadas / >=85% < 85% Farmacovigilancia y/o
la BD y enviadas al CRI-EsSalud) Numero de SIADM recibidas) x 100 Tecnovigilancia
Se;tifm dehlasgotificaci_ones Evaluar el impacto de las P,
'@ Sospechas de reacciones capacitaciones sobre notificacion en el| Porcentaje de SRAM notificadas en las . . " o - >=0.5% Aol .
adversas a Productos incremento de la notificacién de las hospitalizaciones Trimestral Porcentaje |(Nimero de SRAM recibidas / Nimero de >1% <1% Farmacovigilancia y/o
Farmacéuticos (SRAM) e SRAM en hospitalizacion hospitalizaciones en el trimestre) x 100 Tecnovigilancia
incidentes adversos a
Dispositivos Médicos (SIADM)
(Ntmero de evaluaciones de causalidad
Evaluar la calidad de la evaluacién de | Porcentaje de evaluaciones de causalidad Trimestral Porcentaje |0 calidad >=75% valorados por el CRI- >=85% >=75% CRI-EsSalud
causalidad de los reportes de SRAM de RAM de buena calidad 4 EsSalud)/ Ntimero de evaluaciones de < 85%
o causalidad realizadas) x100
m Evaluar | lidad de I C é d
valuar la calidac e las . o " . - - omi e
~ notificaciones de SRAM segun Porcentaje de_ notlflcac[ones de SRAM de Trimestral Porcentaje (Num_ero de SRéM de bue?a calidad >=85% >=75% Farmacovigilancia y/o
oz VIGIGRADE buena calidad segln VIGIGRADE gestionadas (>=80%) / Nimero de < 85% e i
- SRAM gestionadas) x 100 <
(7%}
[(a] i j
W me dic;\r:emn(tes:/;: d?:p’gzirt?vo?n édico Numero de medicamentos y/o dispositivos
2 Implementacién de EV/TV  |priorizados con mas informacién de su| Medicos priorizados - con mas informacin ) Numero de medicamentos y/o DM de alto
= activa/intensiva perfil de seguridad a través de la dg su perfil de_ ;egurldad a lra_ve_s de la Anual NUmero  |costo con mas informacion de su perfil de 2 1 CRI-EsSalud
~< implementacion de vigilancia implementacién de farmacovigilancia seguridad post-implementacion de
= activalintensiva activa/intensiva farmacovigilancia activa
Aumenla.r el nimero de ‘pvrofe.slonales Porcentaje de profesionales de la salud (Numero de profesquale; de la salud _ Comité de
capacitados en la notificacién de y I . . capacitados en la notificacién de SRAM _ >=75% Al .
ac capacitados en la notificacién de SRAM en|  Segundo trimestre | Porcentaje ¥ >=85% Farmacovigilancia y/o
SRAM enlos dos servicios de los servicios de priorizacion | Itotal de profesionales de la salud de los < 85% TeameriEmeE
priorizacion | P dos servicios de priorizacién I) x 100 9
Aumenta_r el nimero de _p_rofe_sllonales Porcentaje de profesionales de la salud (Numero de profesno_r?ales”de la salud B Comité de
s enlar 5n de - >slona ) .| capacitados en la notificacion de SRAM . >=75% i
o enlar 1de SRAM en Tercer trimestre Porcentaje . >=85% Farmacovigilancia y/o
SRAM en los dos servicios de I icios d P Itotal de profesionales de la salud del en < 85% b n
o L iorizacion 1l los servicios de priorizacion Il | d icios d iorizacion 1) x 100 Tecnovigilancia
apacitacion priorizacion oS dos servicios de priorizacion ) X
Aumentar el nimero de profesionales (Namero de profesionales de Ia salud
" P Porcentaje de profesionales de la salud capacitados en la notificacion de SRAM y _. Comité de
capacitados en la notificacion de : I, N N N _ >=75% il .
SRAM en los dos servicios de capacitados en la notificacion de SRAM en Cuarto trimestre Porcentaje | SIADM/total de profesionales de la salud >=85% < 85% Farmacovigilancia y/o
riorizacion 11 los servicios de priorizacion 111 del en los dos servicios de priorizacién Tecnovigilancia
P 111) x 100
. . Porcentaje de asistencia en las reuniones Nimero de reuniones a_tendldas/ Namero _
Participar en las reuniones . N total de reuniones realizadas por el CRI- _ >=75%
rogramadas por el CRI-EsSalud programadas por el CRI-EsSalud sobre Trimestral Porcentaje Essalud >=85% < 85% CRI-EsSalud
prog| P casos clinicos y evaluacién
. . " (Numero de casos de RAM con Comi
: N . omité de
— Porcentgje de recomepdacnp_nes realizadas . . acciones/recomendaciones para prevenir _ >=75% - .
[TT] a partir de las RAM identificadas como Trimestral Porcentaje | . oy >=85% Farmacovigilancia y/o
revenibles riesgos/ total de RAM identificadas como < 85% o Ty
(a] O p prevenibles) x 100 9
Z 0 Gestion Clinica de problemas
R 4 de seguridad de Productos Prevenir y/o minimizar los riesgos en
9 i Farmacéduticos (PF) y pacientes expuestos a PF o DM )
= = Dispositivos Médicos (DM) (Numero de DM con Comité de
w Porcentaje de DM con recomendaciones . | acciones/recomendaciones para prevenir _ >=75% A .
- P . Anual Porcentaje P N >=85% Farmacovigilancia y/o
[*7) para prevenir y/o minimizar riesgos y/o minimizar riesgos/ total de DM < 85% TeameiiEneE
(D identificados como problematicos) x 100 9
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

FINALMENTE INVITAMOS A TODOS LOS CFVTV Y RFVTV QUE INGRESEN A LA PAGINA
WEB DEL IETSI, DONDE ENCONTRARAN DISTINTOS MATERIALES INFORMATIVOS PARA

EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA' Y TECNOVIGILANCIA. [=]:£XF:
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EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A VACUNACION E INMUNIZACION (ESAVI)
EN VACUNATORIOS DE ESSALUD A NIVEL NACIONAL
Periodo de referencia: 12/02/2021 al 28/02(2022

DOSIS ADMINISTRADAS SEGUN FABRICANTE DE TASA DE ESAVI POR 100 000 DOSIS REPORTES ESAVI SEGUN SEVERIDAD
VACUNA ADMINISTRADAS
50 2
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REPORTES DE ESAVI POR EDAD ¥ SEXO REPORTES DE ESAVI SEGUN CLASIFICACION POR FECHA DE PRIMER REPORTE DE ESAVI
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