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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\
298

AfkEssalud ! IETSI
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2. PROCESOS DE LA FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

ANALISIS DEL
RIESGO

GESTION DEL
RIESGO

& Eloborar 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

INSTITUTO DE
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

FACTORES CLAVES:

2.1 Andlisis del riesgo

2.1.1 ldentificacion del riesgo en FV

FARMACOVIGILANCIA ESPONTANEA

v La recoleccion de informacion se da a través de la vigilancia espontdnea y
1 vigilancia intensiva (activa)
) = v La Farmacovigilancia espontdnea, tiene como hase el llenado de formato
de sospecha de reacciones adversas a medicamentos (ANEXO 4)

Recepcion de la notificacion (fisico y/o virtual)

Profesional de salud
que detecta la SRAM
llena el formato

Paciente presenta una SRAM

Paciente de 52 afios
presenta  taquicardia
persistente al término

infusion  con )

de o
carmustina. Se presume

cardiotoxicidad.

AfxEssalud

Perd saludable

S — T o— -~
A Gl A
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El CFVTV o RFVTV recepciona el formato fisico
para continuar con el paso N°2 a continuacién

Matificacion de Sospechas de
Rescclones Adversas & productos
farmacdtices

‘ f'i - clic

en el enlace
El CRI-ESSALUD recepciona el formato virtual
codigo QR

htps://n9.cl/db73 (Y

’ IETSI

EsSalud
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

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 segin la escala de puntuacién de VigiGrade.

calidad de la informacion

N°  Variables Descripcion Comentarios Penalidad
(%)
1 Indicacion 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 Edad Edad del paciente "desconocido" se considera como vacio; 10% de 30y 10
cuando aparece la SRAM | penalidad si se especifica el grupo etario
6 Dosis Dosis del medicamento "desconocido" se considera como ausente 10
7 Tipo de tipo de notificacién (Ej.: "desconocido" se considera como ausente, per 10
notificacion notificacion espontdnea, = "otro" no es penalizado
notificacién de estudio)
8 Pais Pais de origen La evaluacion de causalidad puede variar desde la 10
practica médica y la notificacion RAM entre
paises
9 Notificador Ocupacion de la persona  La evaluacidn de causalidad puede variar desde la 10
primario que reporto el caso interpretacion de la informacién reportada que
puede ser diferente dependiendo de la
calificacion del notificador
10 Comentarios | Informacion libre Se excluyen textos no informativos 10

AfxEssalud

Perd 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 ) ¢
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CENTROC DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD - IETSI

EXO N° 04
FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

CONFIDENCIAL

Historia Clinica:
Centro Asistancial(’):

DNiIo A

Edad (*: 55 afios

Toléfono:

este método, un reporte de caso para determinar
Cama:
H la calidad de la informacion
Describir la reaccién adversa (%) Focha do inicio de RAM (¥); j ¢
= SRR
Paciente presenta distonia y Xain o socpes g
desorden extrapiramidal después ”::mmmmmmx’
de 2 semanas de fratamiento con o e
risperidona

o Muerte. Fecha: __/__

o Pugo en grave nesgo >1a vida del paciente

Servicio:

Ahora que sabemos qué es VigiGrade y las
variables a considerar, evaluaremos mediante

= Grave

Primera SRAM:
Distonia
1 Produjo o proforgé su hospitalizacién
o Produjo discapacidad/incapacidad
w Produjo anomalia congénita
Famacovigilancia intonsiva: - SI « NO x
de de P a la RAM (incluir iechas pre-RAM y post-RAM)
S

Obse: de Ia historia clinica [~}

ANTECEDENTES: .'s -

o Insuficiencia Renal a i = Emb Alergia = = a .s

HABITOS NOCVOS. 4 Alcohol w1 Tabaco 5 s g § é

i o S -~
SIE) S g ) S
nt.nimers doregsro sanare y nimen do S - . 3 & sé'
Nombre comercial Dosis/ Via de Fech: Fecha final Fecha Indicacién éuti S . g
gonérice® i Laborstoria| S Late e, * poriugll (v huqt-ll;:-\' R e . s 5 .g g) g ‘é’ "°: G
Risperidona % oral J1/02/2 Esquizofrenia « 5 ‘0 ""' Q = °~
- “

Susponsidn({Marcar con X) Si No ap”l.;:l Re oxposicion|Marcar con X)
1) . Desaparecid la RAM al suspender X 1) LA
& wod - h

medicamento u oto producto farmaceutico?
adversa = Si){No

; X
Especifique:

X
2 o
No
Si [No | gpiica
i6 1a RAM al ini el %
medicamento u otro preducto farmacéutico?
2) ,Desaparecio 1a RAM al GiSminuil 12 X Z) LEl pacierie pressnio arenomente & RAM al
dosis?
El racibié parala

Informacion faltante

PUNTAJE
Teléfono ¢ Correo electrdnico(*):
Profosién(®):

D) £
i %
Distonia 0,9 E &
enfermera [ Notificacion: = Io_
it T g “Notificar es Prevenir” °:
V Informacion completa Desorden . — Segunda SRAM:
—- . . B
¥ Informacin faltante Extrapiramidal
| S ——
AfkxEsSalud
Perd saludable

Desorden
extrapiramidal
8
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

3

Completar la informacion faltante mediante
revision de historias clinicas

Registro en la base de datos del comité de
Farmacovigilancia

Esta base de datos debe ser
actualizada constantemente y

, 3 @

a8 analizada mensualmente

ﬁﬁEsSalud

Perd 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
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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
20 identificar tendencias no
- esperadas

’ ot

5 [ ] [ ]

0

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

Codificacion de la SRAM segin 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

de farmacovigilancia.
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Medical Dictionary
for Regulatory Activities

¢Qué nivel de jerarquia MedDRA

debo utilizar para codificar?

S0C

HLGT
HLT

PT

LLT: ] Término de nivel mds hajo
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

Envio al Centro de Referencia Institucional de
FV y 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
Ofer s

https:

\ e

Identificacion del producto
farmacéutico:

M P.Fque establece el petitorio farmacolégico
E B Biosimilares

2 T
& Algunos productos hiolégicos

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

2 Insuficiente informacidn del perfil de seguridad

AfxEssalud

Perd saludable

n9.c/db73

FARMACOVIGILANCIA

\ - 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.

\ 9

)

4

1

Implementacion del seguimiento, solicitar de ser
necesario, recursos a la gerencia responsable del comité.
Asimismo, registrar toda informacion demogrdfica y clinica
necesaria del seguimiento del paciente.

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

/

PROCESO

definir su implementacion.

ACTIVA

Envio virtual del protocolo con la

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

Seleccion de pacientes o los que
se realizard el seguimiento intensivo
previa coordinacion con los médicos
tratantes.

justificacion al Centro de Referencia (CRI)
Coordinacidn con el servicio de farmacia
para ver la disponibilidad del producto
farmacéutico y solicitar lista de pacientes
que reciben el mismo. wrgoe
13 IETSI |2,
EsSalud |

UDE
INVESTIGACION
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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 ...
E1 20 % de las RAM
pueden ser N\

o -
prevenibles

calificar la prevencion de evaluar el impacto

las RAM
ﬁ TIETST |
TECNOLOGIAS EN
Eﬁ%aﬁl&lslbg EsSalud | Mesiocion




CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

CAUSALIDAD: ALGORITMO DE KARCH Y LASAGNA MODIFICADO

El CFVTV o RFVTV realiza la evaluacién de causalidad; se encarga de registrar, FACTORES CLAVES:
verificar y evaluar a través de la hoja de notificacion de RAM, y ampliando con la ; EX"“?“ ""'S.de 80 algoritmos para .evuluur la causalidad, estos
historia clinica electrénica, todos los siete criterios de causalidad de Karch y . algoritmos tienen como base los criterios de Brandford Hills.
Lasagna modificado, por lo que cada criterio debe estar sustentado - - EnelPerd, usamos el algoritmo de Karch y Lasagna modificado,
aprobado por la autoridad reguladora nacional.
e .
[ )
- l LS
F— s clic en el enlace

e codigo QR

MODIFICADO
(Fuerte: Centro Naconal de Farmacoviglancia y Tecnovigiancia)

b

de accide Gl produecto frmaoiuico. Algunss foerites O avdenca senas Scbee i8S reacomes
o

S e e S S https://n9.cl/ryai2

mesicamentos, estdos, edeacss

: ; |
Etecto ce Retro gel Prodacto Farmachutcs s0rpechos

[ Clscacién Descrpeion |

R T scorieomerto mejors com 8 R0 Ol ks emachAon FsmereTRrte O3

staments o0 Y0 0. "
"
-—
-

Doscipelin
oroa 8 par O 5 Mecatura yoa

CH=
H
£

Eavento reobido y© o une (nce admnetactn
6 acoriocmiert 1o mepora con el feERD 6 Croduch TRACRACD SCRPACON. G0 61

. 50 embar.
Py o desarmolar oancia v @ evakuacdn genersl

| WO PAY NFORMACION | £ o ormat 0e notlicacion 10 ity Inormacion Soare & rebes 06l oroduch Imackucs.
WS El Goseriace 02 @ reacoin &5 Mortal O KTEVerSibie. Incur 3% MARMAcONES COENES

ideranca.

e -|»|~|g TR
i
HENBE azi

FARMACEUTCONOSE | A posar de 0 7aiear o producn st 1 Racoin dverss mefors deds 3 Saamient
o msma
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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.

vamente prevenibles Si NO INCIERTO

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

1 B covo afirmativo. — 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 ulgori'rmo contiene 20 pregunfus
7 | ¢Estuvoinvolucrada la interaccion farmacoldgica en la aparicion de la RAM? (b) X divididos en 4 secciones (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 SI, realice sus RECOMENDACIONES

AfxEssalud

Perd saludable

CONSIDERACIONES

Al responder las preguntas, categorizamos la

preventahilidad 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: Segidn nuestro caso clinico la evaluacion 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

2.1.3 ldentificacion del riesgo en TV Tecnovigilancia Esponténea: Identificacion de una SIADM

1. Flujograma para identificacion de SIADM
IPRESS-Usuario-Profesional de Salud CEABE  CFVIVy RFVTV TIETSI

EsSalud

’ Sospecha d Medice
Inicio Enviar a oficina de
adgl: ;:gm;xsstAe la Identificacion de SIADM
| Confidencial
Problema del .
profesional de salud maryelymezas@gmail.com Campior cuenta & Serestabiecss ¢l boroor

o usuario con DM

SEIL
problema fue™ NO
identificado ai > “Si-
inspeccionar
el DM?

Fase Inspeccion

Correo electrénico *

m

NO

Fase Preparacion & o 3 .

P {1 problenin. Problema de calidad 7 €1 DM

fue identificado sl Queja por falla de & “"-”“6 i ::m ~

durante la preparaciop ) — caracteristicas de | acq DA ,)D"
del DM? calidad centralizada

Enviar a
-Sl- CEABE

o
clic en el
J enlace
Fase Aplicacion NO ] C
: 'v - NO . 5diao QR
€ probiena fue ’ < Donde se presentd iR co Igo

identificado el problema?
durante el uso

gFProvoca dafg
clinico el

Paciente, — D - y paciente*?”
Equipo ispositivo
URNBIO. M hlnr(jnégico M‘édico & h”ps://fﬁrms.q|9/HﬂfUY|.V6EQf
aperario 5 .
| | E j
El problema se ¢Ocurre en uﬁa_ NO
P ol parte de la estructura, |
relaciona con alguan (

Dafio clinico-afectacion tipo de dafio clinico of del DM en CD'“RC’:O 1
directa a paciente: alecto directamente W8l paciensy

al paciente”

Injuria v N SI
Alteracion de los signos vitales si S —
Alteracién de los valores .

€ TR Envio de la SIADM [ sz/‘\'gb‘,‘")’o"’z:"
Resultados inadecuados (para - \ | a comite de FV y TV f

: L - comité de FV y TV
Reactivo de Diagnéstico)
Aleraias.

AfxEssalud 18 IETSI
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DANO 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 RFVTYV solo
deben gestionar las SIADM
como parte de su labor
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2. Recepcion de la notificacion (fisico y/o virtual)

A @b A
ah A ah

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

Paciente presenta una
SIADM

Paciente de 34 afios
portador de colostomia
con lesion peristomal

Profesional de salud
que detecta la SIADM
llena el formato

en la zona de contacto

con el adhesivo de la

O Identificacion de SIADM
bolsa de colostomia. I I ‘ e

El CRI-ESSALUD recepciona el formato virtual

https://forms.gle /HnfUYLv6EqfP5kqi9
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3. Validacion de la informacion de la SIADM

NOTIFICACION VIRTUAL

Ve

V Procedimiento de Identificacion de Sospecha de Incidentes a Dispositivos

IETSI

EsSalud

Centro de Referencia Institucional
de Farmacovigilancia y Tecnovigitancia

Identificacion de SIADM

Confidencial

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

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

*Obligatorio

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

evaluacion de causalidad

Identificacion de SIADM

notitv.cri@gmail.com Cambiar de cuenta fy

El nombre y la foto asociados a tu cuenta de Google se registraran cuando subas-archivos y
envies este formulario. Soio €l correo que tntroduzeas forma parte de 1u respuesta

*QObligatorio

RESPUESTA :

Es una Sospecha de Incidente
Adverso a Dispositivo Médico SIADM

A continuacion proceder al registro de la notificacion

DATOS DE NOTIFICADOR Profesién del notificeder ™51 efige otro, especificar
() wmedico ()
() Enfermenn ()

() obstetra

O Quimico farmacetico (a;

QO oun

Teléfona del natificador *
[ persanal del CAI contactars con o netiMcador pam |4 «aldacidn de ta HADM

3

Red AsistencialPrestacicnal

iniciar con la

ﬁEsSalud

Perd saludable
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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 siguiem‘e - Denominacion completa del dispositivo - Sirepresenta a varios lotes del mismo fabricante

" . . médico, segin el listado de EsSalud podria deberse a una falla en el disefio del
estructura en donde los ““ceros son nomeros ] o

. . - Registro Sanitario correcto DM.
asignados a cada tipo de DM: .
- Nimero de lote correcto - Sise presenta solo en un DM y no se vuelve a

o o ' - Debe registrarse la fecha en la que ocurrié la presentar mds puede ser un problema
DMOOOOE: Dispositivo médico Extranjero SIADM esporddico.
- Entodos estos casos se debe proceder a la

evaluacion de causalidad correspondiente
para obtener la probable causa de la

- Descripcion debe corresponder a una SIADM
(véase procedimiento de idenfificacion de SIADM®).

DMOOOON: Dispositivo médico Nacional

. . T . - Las caracteristicas del dafio, la descripcion,
DBOOOOE: qu”po biomédico Extrun|ero clasificacion de la SIADM y consecuencia, deben SIADIM
DBO0O0ON: Equipo hiomédico Nacional ser congruentes.

Je)

N
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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 presenté 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
A Esta base de datos debe ser realizar una vigilancia constante
actualizada  constantemente : '
g . y de I9s problemas dfe segEJr.ldud
analizada mensualmente asociados a los Dispositivos
médicos

A
(A
%ESSBlUd 23 I E;ls-guld

Perd saludable
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Ejemplo de base de datos de SIADM

Fecha de la SIADM  Descripcion resumida Gravedad de la Denominacion comén  Nimero de Registro Ndmero de casos
de la SIADM SIADM del Dispositivo Sanitario
médico
2019 Trombocitopenia Grave Valvula adrtica mitral DM000OE 5
2019 Trombocitopenia Grave Valvula aortica mitral DM000OE 5
2020 Trombocitopenia Grave Valvula aortica mitral DMO000OE 10
f
Vdalvula adrtica
12
10
8
6
4
2
0
2019 2020 2021
[ x4

AfxEssalud
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6. Evaluacion de causalidad

Usuario Procedimiento

Todos los casos de
SIADM deben
someterse a una

Dispositivo médico

N

evaluacion de
causalidad, tomando
en cuenta los siguientes
factores: Ambiente

Paciente

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

/]

Mantenimiento

P

El factor mantenimiento solo se
aplica a equipos biomédicos

sy CENTHD L HEFERENCIA NETRUSIONAL OF
Toxscen PARMACONGILANCA | TECNOWISILAYCA D€ ESSULLD
EsSalud | o
ANEXO N° 08
Formato pa ds Incidentes Adverses Me N Fen
ANALISIS CAUSARAZ. i
Para mr llenado p ion pee of Cameéde T il
"
_Canactoristicss del OM
Tieae regesino sanitarh vigente L = Ny Noapica:
Ancaderias de 010 80 8 e 08 sl [ S [ Nosphcr
Anbscadenton dé ircioeries sdvanmscon | 81 N Nowica __
© misme DM, perodle dferonte abricann | Descrda:
Cunpe e57eaficaccnes tecncas. S0 Nx Nowpka
mdlucindes Descrbs:
LAE BIACECECIONES HOWoRE Si__ Ny Nowpios __
pazelmo | Dexcriba:
DN
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7. SIADM GRAVE

o Q En este caso se debe elaborar un Informe de SIADM GRAVE, donde se detalle la evaluacion
A 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
. . considere necesario

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

S, LEVE } |
MODERADO Hasta 10 dias

. I I GRAVE } Maximo 24 H
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2.1 Gestion del riesgo

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

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

r L] '
meédicos

FACTORES CLAVES:

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

Los CFVTV Y RFVTV pueden elaborar recomendaciones de
acverdo a los problemas de seguridad identificados y
difundirlos entre los profesionales de salud de su centro
asistencial.

¢) Difundir comunicados de seguridad ° E
e

Los comunicados tienen como objetivo recomendar con base en la
evidencia cientifica como la informacion destacada de las agencias
reguladoras de medicamentos para prevenir riesgos en los pacientes de
la institucion 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 electronicos.

a) Capacitar a los profesionales de la
salud en el uso seguro de los
medicamentos y dispositivos
médicos

AfxEssalud

Perd saludable

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

Importancia de la FV y TV y prevencion de RAM y IADM
Procesos de notificacion de RAM Y IADM

Difundir los CS de medicamentos y dispositivos médicos
Discusion de casos clinicos.
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INDICADORES

siguientes indicadores

3.

L

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

EsSalud
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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.
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