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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 vy
Tecnovigilancia de ESSALUD”, plantea que cada centro asistencial debe conformar su Comité de
Farmacovigilancia y/o Tecnovigilancia (CFVTV), en el caso de aguellos 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 informacion 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 disefado 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 encontrard en continua revision buscando mejorar la compresion por parte del
profesional de salud.

Se espera que este material sea utilizado de manera rutinaria por los CFVTV v RFVTV; v 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

é¢Quiénes lo conforman?

N | Nini
20 Eaim

| A’ a's

N
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“=. Centrode Referencia Institucional de Comités de Farmacovigilanciay
@ Farmacovigilancia y Tecnovigilancia Tecnovigilancia
-

. . . H
@ Profesionales de la Salud Responsables de Farmacowg.lla.naa.y Wﬂ
Tecnovigilancia
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

¢Cual es su organizacion?

Instituto de Evaluacidon de Tecnologias en Salud
e Investigacion- IETSI

Centro Nacional de Farmacovigilancia . ’ _ _ w :
y Tecnovigilancia (DIGEMID) Dir. de Guias de Practica clinica, Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia

Centro de Referencia Institucional de ‘.

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-ESSALUD)

Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Profesional de la salud
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

2. PROCESOS DE LA FARMACOVIGILANCIAY TECNOVIGILANCIA

IDENTIFICACION DEL RIESGO

@ ANALISISDELRIESGO S
“

CUANTIFICACION DEL RIESGO

Identificar estrategias para prevenir y/o
minimizar el riesgo desde la

perspectiva clinica:

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

V Elaborar y difundir comunicados de seguridad.
Capacitar a los profesionales de la salud en el uso
de los medicamentos.
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FACTORES CLAVES:

1 ,  Larecoleccion de informacion se da a través de la vigilancia espontanea

~ < yvigilancia intensiva (activa).
. « La Farmacovigilancia espontanea, tiene como base el llenado de

formato de sospecha de reacciones adversas a medicamentos (ANEXO 4).

2.1 Analisis del riesgo

2.1.1ldentificacidén del riesgo en FV

Daremos un recorrido a los 7 pasos a seguir dentro de la

FARMACOVIGILANCIA ESPONTAN EA farmacovigilancia espontanea utilizando casos clinicos para su

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

E:ZEl FORMATOFisIco

] Link: https://n9.cl/24hky
T o srecmrra -_: .:. ........ ﬁ
e — EICFVTVORFVTV <p

‘ == recepciona el formato
. —— | - fisico para continuar con el
S —— paso N°2 a continuacion. -
Paciente presenta Profesional de e ’ » Ingresa a los formatos
salud que
detecta la SRAM i ;
una SRAM cetecta la SRAN ] haciendo clic en el enlace
LS LS - ’ o escanea el cédigo QR.
_ Ntihcasen 9 Sospechas ElICRI-ESSALUD
Paciente de 52 afios presenta : - oxkiisre? SO - recepciona el f|ormato
persistente al | ' virtual.
término de la infusién con
carmustina. Se presume
cardiotoxicidad. e ————
[E2'El FORMATO VIRTUAL
S ;| Link: https://n9.cl/db73
—— [ o | 51 [ — =1 - 7 T " 7T-5 — = = I = T I T = T
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

Validacion de lainformacion y evaluacion de calidad
del reporte mediante VigiGrade.

FACTORES CLAVES:

) . 5 . La validacion consiste enrevisar la informacion del formato de SRAM, la

¢QUEES VIGIGRADE! 5‘ » Qque debe estar completa o al menos que permita la evaluacion de
_ . ) - = causalidad.

Herramienta que permite valorar la calidad de la P N

informacion de las notificaciones de las SRAM. VigiGrade, no refleja la asociacién causal entre el medicamento v la

SRAM.
Tabla 1: Descripcion general de las variables y diferentes
penalidades impuestas por ausencia de informacion segun CONSIDERACIONES

la escala de puntuacion de VigiGrade.

Seimpone penalidad sino hay informaciénono

El puntaje de VigiGrade comienza en 1, y para cada variable
faltante, se aplicarda el factor de penalizacion

correspondiente descrito en la Tabla 1. Por ejemplo: si la

Indicacion Indicacién del medicamento. puede asignarse a terminologia estandarizada 30
MedD H z . -
comofecbra. edad del paciente esta ausente se penalizara con una
2 S R 1 " a " 8 L 30 o 5 . - o o o ,
0 Sexo del paciente Desconocidor se considera como ausente disminucion del 30%, es decir, se multiplicara por el factor 0.7
Edad del paciente cuando "Desconocido" se considera como vacio; 10% -
3 Edad aparece la SRAM. de penalidad si se especifica el grupo etario. 30y10 Cl x 0.7 07)
4  Dosis Dosis del medicamento "Desconocido" se considera como ausente. 10
. Tipo de notificacion (Ej.: " A ; S | t t 2 SRAM A
i 2 A ] 4
Tipode Desconocido” se considera como ausente, I €l reporte tiene se evaluara cada SRAM de
5 P notificacién espontanea, " " - 10
notificacion notificacion de estudio) per "otro" no es penalizado. - . .
: 5 , _ forma independiente, posteriormente los valores
La evaluacion de causalidad puede variar : . .
6 Pais Pais de origen. desde la practica médica y la notificacién RAM 10 obtenidos de cada SRAM seran promedlados
entre paises. '
Notificador Ocupaciéndelapersonaque L@ evaluacion de causalidad puede variar
7 primario reporto el caso. desde la interpretacion de la informacion 10
reportada que puede ser diferente dependiendo
de la calificacion del notificador pUNTAJE DE CAL'DAD'
[ ]
8 Comentarios Informacién libre. Se excluyen textos no informativos. 10
o BUENACALIDAD 2 0.8 v
Tiempo transcurrido desde el B.c‘fag 8 an ?rmaé;lon &3 |£npreC|szy e?y
9 Tiempodeinicio  comienzo del tratamiento ambigiedad y si &l medicamento precede a 1a 50,30,10
hasta la sospecha de RAM. reaccion adversa; 30% si la incertidumbre
excede en un mes, 10% caso contrario. MALA CALl DAD < 0.8
10 Desenlace Desenlace de lareaccion "Desconocido" se considera como ausente. 30

—_ ' = - | J | | — |

adversa.
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

CENTRO DE REFERENCIA INSTITUSIONAL DE FARMACOVISILANCIA ¥ TECHOVISILANCIA DE ESSALUD - IETS)
AMEXD N° 04

FORMATD DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE mmuntﬁe_t“mms.n MEDICAMENTOS ¥ OTROS PRODUCTOS Ahora que Sa bemOS q Ué es VlglGl"ade y las
FARMACELTICOS variables a considerar, evaluaremos mediante
CONFIDENCLAL P °
[A_DATOSGELPAGENTE ] este método, unreporte de caso para determinar ()
ontrs ol DFRY. s e Eamd1_SSaiiof’ la calidad de la informacién. N\
Canino Asisioeoial ) HNERN Servicio: Camac

nostico Principal o CIE10:

ribir Ia adwersa (") F.:Mr Illdnkl:ﬂ. {'I: _25_{_0_2_.'
hai final de
Desenlace (Marca con IJ — 2 . P
. . . re— Primera SRAM: Distonia

Paciente presentadistoniay | e l | primera sRAH:Distonia _

desorden extrapiramidal des- * Desconecido

pués de 2 semanas de trata-

. . . Gravedad de la RAM |Marcar con X} c

miento con rlsperldona. O Leve - Moderads . Crawe NS

!:Inln para RAM grave :I.'lrl:-i.r con K) (()%) 60
Hﬂnmg:urgmumﬂ:tlpme & @ S
:uhndup o profongd su hoespitalzacidn > < 9O (27 O
o Produjn discapacidad!incapacidad NS Qo 8 ‘% o (%.)
o Produs anomalla congénita .- » Ne) P I 45 o ~
- O ¢ < qQ <
Farmacovigilancia imtensha: - 51 ..Hﬂﬁé © S > 12 [e] = ) = g))
| Fesultados relovamios do o o5 do laboraborio posiblemenis asociatos a la FLAN [nchar jechas pre- RO y post-FUA) é) (z>)< g éo 8 ‘(%0 g (‘)S o [03)
< % Iy qQ IS Q = O IS OQ,
Observaciones adicionales relevamtes de la histonia clinkca = v ™ v 0 2 N “ Y =
ANTECEDENTES:
1 Insuficiencia Fenal o irsuficencia Hepabca o Embamzo .A.Iﬂg: a:

malTnSHDcwm
Mosibicn cosarcial ¥ Facha fina

i i b rapiubei d o
urren® L e ™ CIE 10
Risperidona oral  [11/02/21 Esqulzofrenlv 0 a
X
.01 Mo
Susponsitn|Marcar con X} Si Mo apiica Ao exposiciénikarcar con X) sl M aplica
1) pLesapanecio la FUb ol suspender T} cApareca la FAM al adm s nuevamemme &l
el producic famacéubon scspechoso? x mesdicamenta u alre produclo farmacdution? x %
) ¢ Desapawecid la RAM al dsminuir la x Z) ¢El paciente presanid anteriommene la RAM al x 6
dosis? medicamenta u ol |:rndu:|.n fanmacéution? = ()
El paciomio recibid tratamiento para la reaccién adversa o 30 Mo % %
o) c
. . o Q
Distonia : . PROMEDIO Q
Hunh;":'in;:':m ¥ F'd" Facha final Motivo de prescripcian % %
\/
s 2
Mombwes y apallidos(: Lic. Cristi v Desorden y _ BUENA
Teldfone o Correo sloctrénicol*): cristina.falatel@aaa.co Extrapiramidal Segunda SRAM:
Profesiéni'l:  Enfermera Fecha de notificacion: | W* Motificacidn: CALIDAD

Los campos (7] son cbligatorios.

Desorden extrapiramidal

“Notificar es Prevenir™

V Informacién completa
X Informacion faltante
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

Completar la informacion faltante mediante
revision de historias clinicas

m

Una vez terminado VigiGrade, : ”Ill‘"mm“\\““ Se puede hacer uso de la

se procede a completar la
informacion faltante relevante

7 historia clinica electrénica o

que permitarealizarlaevaluacion o fisica.
de causalidad.

Registro en la base de datos del comité
de Farmacovigilancia

Cada CFVTV o RFVTV debe tener una base de datos con la
informacidn de los casos de RAM notificados en el centro
asistencial.

Esta informacion permitira realizar

==| Esta base de datos debe ser o ,
— una vigilancia constante de los

% | actualizada constantemente

problemas de seguridad asociados

y analizada mensualmente. ,
alos medicamentos.

h

Elimpacto de una base de datos es la generacion de patrones
de notificacion desproporcionada, derivando en acciones que
permitan minimizar riesgos en beneficio de la seguridad del
paciente.

i
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

EJEMPLO: ANALISIS DE BASE DE DATOS

FECHA INICIAL SRAM MedDRA GRAVEDAD DE [\lOMBRE FORIYIA N® CASOS FORMA
DE SRAM LA RAM GENERICO DEL PF  FARMACEUTICA FARMACEUTICA . . . . .z
Esimprescindible laimplementacion de una
2018 Hemorragia Moderada Warfarina 5 mg Tableta 15 TVP base de datos para ve rificar cua |q uier
patron anormal de un producto farmacéutico
2019 Hemorragia Grave Warfarina 5 mg Tableta 9 FA re|aCi0nadO aun pr0b|ema de Seguridad.
2020 Hemorragia Moderada Warfarina 5 mg Tableta 16 TVP
2021 Hemorragia Leve Warfarina 5 mg Tableta 23 TVP
TVP: Trombosis Venosa Profunda / FA =Fibrilacién Auricular R E C U E R DA R Ev | SA R LA
WARFARINA 5 mg
. MENSUALMENTE £
20
15

Excel es unaopcion de herramienta facil y Util
10 que puede ayudar al comité a identificar

tendencias no esperadas en el tiempo
sobre un producto farmacéutico y evento
adverso.

2017 2018 2019 2020 2021

—_ ' = - | J | | — |
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

Codificacion de la SRAM segun MedDRA

MedDRA (Diccionario Médico para Actividades

. ’ Reguladoras) es una terminologia médica estandarizada,
¢QUE ES MedDRA? ificaci

empleada para la codificacion de eventos adversos
en las notificaciones, estudios clinicos y bases de
datos de farmacovigilancia.

|H||. MedDRA | {52 @
Ejemplo:
L_'.'";ww | ¢Qué nivel de jerarquia MedDRA
o T ———— : debo utilizar para codificar?
BT i ’ SoC
B S e ———— HLGT

] Symeerym Senrch Resalis -0
[ Coninins Sasech Fesuls - 9 H LT
B it Puticiie us 1§ i glites
i Plbqued of 8 mucoal ol
B ou Pt o0 i3 ms0oh s ol

11 Pbatpnn ms ln dcmvm che e il

i Pl s PT
L LLT Término de nivel mas bajo
= [ Ty ged T B0 | 708 Al ‘

s 4 | 5 ] 5 2 J - | 3 | s 4 | 5 7 5 J - | 3 —F | =
INSTITUTQ DE
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

Envio al Centro de Referencia Institucional En casos de SRAM grave, se hace seguimiento
deFVy TV del IETSI ala evolucion del paciente hasta el desenlace.

Unavez evaluadoy S
codificado los casos
deben ser reportados al
CRI-EsSalud enlos En el seguimiento de una SRAM grave,
siguientes periodos: se debe captar la siguiente informacion
del paciente:
- —[-Dl’as de hospitalizacion
LEVE .
— Hasta10 dias
MODERADA . j —[-Medicamentos utilizados
GRAVE — Maximo 24 Hs.j
—[-Servicios utilizados
—(Estado final del paciente
AfkEsSalud IETSI |5
Peru saludable EssalUd INVESTIGACION




FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA FACTORES CLAVES:

Identificacién del producto farmacéutico: ) La. f.armaf:owgll.anma intensiva (activa) NO es una investigacion
- » clinico-cientifica.

P.F que establece el petitorio farmacolégico - -

Biosimilares ’ ~ Contribuye a caracterizar los medicamentos en materia del potencial

Algunos productos biolégicos

De sintesis quimica de estrecho margen
Problemas de seguridad segln relevancia
Insuficiente informacion del perfil de seguridad

que éstos poseen para producir un daifo en el paciente.

Difundir los resultados de la FV
intensiva realizada

l
Seleccion de pacientes a los que se / \
realizara el seguimiento intensivo ' ‘

previa coordinacién con los médicos
tratantes.

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

PROCESO
FARMACOVIGILANCIA
ACTIVA

Coordinacion con el servicio de
farmacia para ver la disponibilidad del
producto farmacéutico y solicitar lista
de pacientes que reciben el mismo.

https://n9.cl/db73

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

Elaboracion de plan o protocolo de
FVintensiva, el queincluyelamascara
en Excel de recoleccion de

El CRI en un periodo maximo de 10
dias debe evaluar el protocolo y
definir suimplementacion.

informacion. Envio virtual del protocolo con la
justificacion al Centro de Referencia
(CRD)
— J - 1 - [ = | | =— - | - | L I - | =5 | - | - ' L I - [ =5 |
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

2.1.2 Evaluacién del riesgo

Luego de haber sido identificadas y evaluadas las RAM tanto por
farmacovigilancia espontanea como intensiva, se procede a

dos etapas:

Evaluacion individual . Evaluacion poblacional

|dentificar, segun la casuistica del centro
asistencial, el N° de pacientes beneficiados
por el uso de un medicamento y el N° de
pacientes en potencial riesgo de su uso.

Evaluar la causalidad (Karch y Lasagna) para
identificar las notificaciones que corresponden a
una RAM, ademas se evaluara la preventabilidad.

Sabias que...
EI20 % de las

RAM pueden ser _ o e
orevenibles o : . Coordinar con el Comité Farmacoterapéutico
La preventabilidad es una herramienta utilizada .
o . para evaluar el impacto de estos problemas de
para calificar la prevencion de las RAM : :
= s seguridad en otros grupos de pauentes De
basado en la prescripcion y el seguimiento de la

idoneidad de un farmaco.
investigacion.

e 1 > ! - | - | | — | e | > | - — - | - —— | e |1 - | > . — - | - —— | =
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

CAUSALIDAD: ALGORITMO DE KARCHY LASAGNA MODIFICADO

EICFVTV o RFVTVrealiza la evaluacion de causalidad;

: o ’ FACTORES CLAVES:
se encarga de registrar, verificar y evaluar a través de la
hoja de notificacion de RAM, y ampliando con la historia WV Existen mas de 80 algoritmos para evaluar la causalidad, estos
clinica electrénica. todos los siete criterios de - » algoritmos tienen como base los criterios de Brandford Hills.
causalidad de Karch y Lasagna modificado, por lo ’ “  En el Pery, usamos el algoritmo de Karch y Lasagna modificado,

que cada criterio debe estar sustentado. aprobado por la autoridad reguladora nacional.

Lleva a determinar una categoria de
causalidad: definitiva, probable, posible,
condicional o improbable.

Ingresa al instructivo
haciendo clicen el enlaceo
escanea el codigo QR

ANEXO N° 07
INSTRUCTIVO PARA EVALUACION DE LA CAUSALIDAD USANDO EL ALGORITMO KARCH Y
LASAGNA MODIFICADO
(Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia)

a)  Secuencia Temporal: Valora o empo ido desde el nicio
adversaa (RAM). Se asign

N Clasificacion Descripeion Puntaje
uuuuuuuuu

nnnnnnnnnnnnnnn

nnnnn

|||||||||||

3 o —
RRRRRRRR discinesias tardias, entre ofras). En estos casos, los citerios del algoritmo de causalidad
5 | PRODUCTO “relirada’ y “re-exposicion” se valoraran invirtiendo el sentido de las frases: La retirada se|  (+2)

onocimiento Previo

Puntaje

B
£
o
B
A
g
5

nnnnnnnnnnnnn

+2)

https://n9.cl/ryai2

[m]:="[m]
[=]
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lonale po ¥y
aparente o compalible con ol mecaismo de accion del producto farmacéutco. Informacien | (+1)
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

EVALUACION DE PREVENTABILIDAD O EVITABILIDAD

ALGORITMO DE SCHUMOCKY THORNTON MODIFICADO Utilizaremos un caso clinico para su entendimiento:
Paciente con fibrilacion auricular tratado con
Warfarina, se agrega a su terapia amiodarona, en el

SRAM: Aumento del INR Causalidad: definida andlisis laboratorial se observa un INR de 3.31 que
progresa hasta 6.53.

Seccion A: RAM definitivamente prevenibles Sl NO INCIERTO

1.1 {Hubo antecedentes de alergia o reaccidn previa al farmaco o clase farmacoldgica?
(Ej.: Reaccidén cruzada, otros) (a)

1.2 Encaso afirmativo, éla re-exposicion fue inapropiada? (a) CO N S I D E RAC I O N ES

¢Fue el farmaco utilizado inapropiadamente para el estado clinico general del paciente, o hubo

2
un error de la prescripcién para la cual fue indicada? (a) X
3 élLadosis, lavia o la frecuencia de administracion fueron inadecuadas para la edad, el peso o el X ) . » .
estado de la enfermedad del paciente? (a) Después de realizar la evaluacién de causalidad, la
, - Py - . segunda fase corresponde a la evaluaciéon de
4 ¢Se documenté una concentracion toxica del farmaco en suero o en la prueba de monitoreo de X bilidad
laboratorio? (a) preventabilidad.

5 | {Existe un tratamiento farmacolégico conocido para prevenir/evitar la RAM? (a)

Seccion B: RAM probablemente prevenibles

En caso de actualizacion de algunos datos, amplie

su busqueda en la HC y proceda a someter el caso al
¢Se omitié el monitoreo terapéutico del medicamento u otra prueba de laboratorio necesaria m . ops
6 . L
que corrobore el compromiso del producto farmacéutico? (b) X algontmo de .p.reventabllldad de Schumock 14
Thornton modificado”.
7 | ¢Estuvoinvolucrada lainteraccion farmacoldgica en la aparicién de la RAM? (b) X
8 | ¢Estabainvolucrado el bajo cumplimiento del tratamiento en la aparicién de la RAM? (b) X
El algoritmo contiene 20 preguntas divididos en 4
¢Existe un tratamiento farmacoldgico conocido para prevenir/evitar la RAM? (a) X secciones ( A, B, C, D).
9
9.2 En caso afirmativo la pregunta 9.1, de saber que no estan contraindicadas las medidas
preventivas, {se omitieron? (b)
= | - | - | . | [ — | = | - | - - - | =9 —5 | = | 5 | - - - | =9 —— |
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

Seccion C: Criterios adicionales de preventabilidad de RAM

Seccion D: RAMno prevenible

19

éalgun criterio anterior es afirmativo?, sila respuesta es NO, la RAM es “NO PREVENIBLE”

20

éalgln criterio anterior es afirmativo?, sila respuesta es S, realice sus RECOMENDACIONES

)

CONSIDERACIONES

10 ¢Hubo alglin error en el diagnéstico de la RAM que contribuyd a que el evento X

persistiera/empeorara? (b) o
Al responder las preguntas, categorizamos la

. ¢Hubo un retraso en el diagnéstico de la RAM que contribuyé a que el evento preventabilidad de la RAM de la siguiente
persistiera/empeorara? (b) manera:

12 ¢Hubo una falta de accién sobre el resultado del monitoreo terapéutico (prueba laboratorial y/o
imagenoldgica) del medicamento sospechoso de RAM? (a)

13 ¢Podria deberse a un error de trascripcion de la receta del medicamento sospechoso de causar (a) Si cua.lqwerja de las pregu ntas .(?'2'3'4'5 o
la RAM? (b) X 12) es afirmativo, la RAM se califica como
N . 5 . "definitivamente prevenible".

14 {Podria deberse a un error de dispensacion del medicamento sospechoso de causar la RAM? X
®)

15 | ¢Podria deberse a un error de administracion del medicamento sospechoso de causar la RAM? X (b) Si cualquiera delas pregu ntas es afirmativo
(b) con excepcion de las sefaladas como “(a)”, la

16 ¢habia disponible un tratamiento alternativo superior (sin contraindicaciones) que es menos X RAM se califica como "P"Obablemeﬂte
probable que cause la RAM? (b) prevenible"_
¢Podria deberse a una falla en la comunicacidn entre el personal de salud y el paciente que

17 contribuyd a la aparicién de la RAM? (b) X

— . . — Si ninguna de las preguntas es afirmativa la

18 Sz:;;sﬁtzg;se auna fallaen la coordinacién del equipo de salud que contribuyé a la aparicion X RAM “no es prevenible”.

RESULTADO: Segun 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 analisis
del caso y derivarlas al servicio o area respectiva para el
proceso de retroalimentacion.
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

2.1.3 Identificacion del riesgoen TV

1. Flujograma paraidentificacion de SIADM

IPRESS-USUARIO-PROFESIONAL DE SALUD

Inicio

Problema del
profesional de salud
o usuaro con DM

Fase Inspeccién

Fase Preparacién

Fase Aplicacion

Daiio clinico-afectacién directa
apaciente:

Injuria

Alteracion de los signos vitales

Alteracion de los valores normales
laboratoriales

Resultados inadecuados (para -
Reactivo de Diagndstico)

Alergias.

{El problema
fue identificado al

inspeccionar el Sl
DM?
NO
N
{El problema Problema de calidad
fue identificado S| Queja por falla de
durante la preparacién caracteristicas de
del DM? calidad
NO [
N Sl
Elipégc;‘tzligrcr;adgue N ;Donde se presentd
durantel el uso el problema?
;Provoca dano
J' N sL clinico el
. . i *7
Pacienta, usuario Equipo Dispositivo paciente”
u operario biomédico Médico
N
N
Ocurre
El problema se en una parte NO
relaciona con algun de la estructura del
tipo de dafio clinico o DM en contacto
afecto directamente con el paciente
al paciente
SI
| N
SIADM
7

Enviar a oficina de
adquisiciones de la
Red o RR.MM.

{EI DM se
adquirié por compra
centralizada?

Envé de SIADM

S|

Enviar a
CEABE

FIN

acomité de FVyTV

Recepcion de la
SIADM por el
comité de FVy TV

16 s
. Witk 8 R i e WL o Gk e
Identificacion de SIADM

o il i &

S segamatan |8 fot ol nombie ase0Ts ooty Cuerme e ook Cashl Bba

¥ ewirs rate i st Sos el coors elestian o2 que Apeaes D e de g

Correa slectranion ™

nizied del profesional ae salud notificador
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Ingresa al formato haciendo
clicen el enlace o escanea €l
codigo QR

https://forms.gle/HnfUYLVEEgfP5kqi9
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

Los CFVTV o RFVTYV, deben considerar las siguientes

definiciones en el proceso de identificar una SIADM.

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
diagndstico), alergias, otros.

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.

Los CFVTV o RFVTV solo deben
gestionar las SIADM como parte
de sulabor.

Las quejas de caracteristicas de
calidad no son SIADM.
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

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

l FORMATO FiSICO

[51:2" =1 Link: https://n9.cl/1cxgb

[=]
P e oA e e H
e EICFVTV o RFVTV <p

Paciente presenta
una SIADM

o recepciona el formato a o

‘ fisico para continuar con el

paso N°3 a continuacion. =
Profesional de e ‘T’

salud que detecta
la SIADM llena el
formato

Paciente de 34 afios portador
de colostomia con lesion

Identificacion de SIADM EI CRI‘ESSALUD

Rt A e - recepciona el formato
- virtual.

REIPUEITA ¢

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

Ei una Joipecha de Incidenta
Adverio a Dhpositive Midico SIADM

[5] =3 [=]
i|  FORMATO VIRTUAL
[=].4F Link:
| https://forms.gle/HnfUYLv6EgfP5kqi9
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3. Validacidn de lainformacién FACTORES CLAVES:

1 . .o . . . .
de la SIADM v _— !/ _ Lavalidacién consiste en revisar la informacion del formato de SIADM y

- .. validar que los datos sean los correctos, la que debe contar con los datos
— rd [ ] o o o o o o o
«~ minimos requeridos para iniciar con la evaluacion de causalidad.

NOTIFICACION VIRTUAL

S
R Si el notificador encuentra un problema
con un DM vy luego de responder las
preguntas identifica que se trata de una
SIADM entonces se procede terminar el

registrode la SIADM.

q Procedimignts de ldentificacion de Sospecha de incidentes a Dispositivos Médicos

Identificacion de SIADM

maryelymezas@gmail.com Cambiar cuend

‘, Formusin wirfusl o =eEficecion S Loupecha 31 incdemries Adereos 3 [npos Suos Badoos
maryelymezab@gmail. com Cambiar coen
DATOS DE NOTIFICADOR Profesion del natificador **5i elige otro, especificar

() Midico (a)

l:-::l Enfermero (a

_) Oibatetrs
RESPUESTA : *

Es una Sospecha de Incidente
Adverso a Dispositive Médico SIADM

Ak Essalud IETSI
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Dentro del proceso de la validacion en la notificacion virtual,
se debe considerar los siguientes aspectos:

REGISTRO
SANITARIO

Con este dato se tiene la trazabilidad de
fabricante, titular de registro, nombre
comercial del dispositivo médico y lugar
de fabricacion. Cuenta con la siguiente
estructura en donde los “ceros son
numeros” asignados a cada tipo de DM:

DMOOOOE: Dispositivo médico Extranjero.
DMOOOON: Dispositivo médico Nacional.
DBOOOOE: Equipo biomédico Extranjero.
DBOOOON: Equipo biomédico Nacional.

—_ = - | J | | — |

ﬁi%EsSalud

Peru saludable

Verificar primordialmente los siguientes

datos:

® DNI del paciente.

* Denominacion completa del dispositivo
meédico, segun el listado de EsSalud.

* Registro Sanitario correcto.

* Ndmero de lote correcto.

® Debe registrarse la fechaen la que
ocurrid la SIADM.

* Descripcion debe corresponder auna
SIADM (véase procedimiento de
identificacion de SIADM¥).

® Las caracteristicas del dafio, la
descripcidn, clasificacion de la SIADMy
consecuencia, deben ser congruentes.

=1 - | - - -9 | g |— |

Sila SIADM corresponde a un solo lote de un
mismo fabricante, podria representar una
falla solo con ese lote.

Si representa a varios lotes del mismo
fabricante podria deberse a una falla en el
disefio del DM.

Si se presentasolo enun DMy no se vuelve
a presentar mas puede ser un problema
esporadico.

En todos estos casos se debe proceder ala
evaluacion de causalidad correspondiente
para obtener la probable causa de la
SIADM.

=1 - ' - -/ | g |— |

IETSI

EsSalud

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUD E
INVESTIGACION



CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

4. Completar lainformacion
faltante mediante

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

Revision de Historias clinicas
fisicas o electronicas

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

Reunidn con especialistas que
usen el DM

—_ ' = - | J | | — |

ﬁz’l‘f‘ﬁ_EsSalud
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5. Registro en la base de datos
de SIADM

Cada CFVTV o RFVVT debe tener una base de
datos conlainformacion delos Casos de SIADM
notificados en el centro asistencial.

Esta base de datos debe ser Esta informacion  permitira
actualizada constantemente vy realizar una vigilancia constante
analizada mensualmente de los problemas de seguridad

asociados a los Dispositivos

médicos .
\)

El impacto de una base de datos es la
generacion de patrones de notificacion
desproporcionada, derivando en acciones que
permitan minimizar riesgos en beneficio de la
seguridad del paciente.

=1 - ' - . -/ | 9 |— |
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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 Ia SIADM Denominaciéon comun del Numero de Registro NUimero de casos
dela SIADM dispositivo médico Sanitario

2019 Trombocitopenia Grave Valvula adrtica mitral DMOOOOE
2020 Trombocitopenia Grave Valvula adrtica mitral DMOOOOE 8
2021 Trombocitopenia Grave Valvula adrtica mitral DMOOOOE 10

Por medio de las bases de datos,
en Excel se puede determinar
la tendencia de un DM de
producir una SIADM.

Valvula adrtica

—_ ' = - | J | | — | =1 - | - - -9 | g |— | =1 - ' - . -/ | 9 |— |
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

6. Evaluacion de causalidad

Todos los casos de SIADM
deben someterse a una
evaluacion de causalidad,
tomando en cuenta los

siguientes factores:

Usuario

Ambiente

Procedimiento

Paciente

Dispositivo médico

Mantenimiento

* El factor mantenimiento sélo se
aplica a Equipos Biomédicos

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

ANALISIS CAUSA-RAIZ
Para ser llenado durante el proceso de evaluacion por el Comité de Tecnovigilancia

ot oy CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
THCROLOCIAS B FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA DE ESSALUD
[
EsSalud | e
ANEXO N° 08
Formato para la Evaluacién de Causalidad de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos

N Ficha

DM sospect : IA:
Caracteristicas del DM
Tiene registro sanitario vigente Sii___ No: __ No aplica: ___
Antecedentes de uso en el centro de salud | Si:___ No: No aplica: ___
Antecedentes de incidentes adversos con Sii__ No: No aplica: ___

el mismo DM, pero de diferente fabricante Describa:

Cumple especificaciones técnicas Si: No: No aplica:
institucionales Describa:

Las especificaciones técnicas Si: No: No aplica:
institucionales son adecuadas para el uso | Describa:

de DM

Tiene instructivo o manual de uso Si: No: No aplica: __

El instructivo de uso contiene informacién | Si

i; S No: No aplica: ___
suficiente para el uso adecuado de DM Describa:

—_ ' = - | J | | — |
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Encuentra el formato en el

siguiente link o codigo QR

https://n9.cl/3j90c
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

7.SIADM GRAVE 8. Envio al Centro de Referencia
Institucionalde FVy TV del IETSI

En este caso se debe elaborar un Informe

de SIADM GRAVE, donde se detalle la LEVE

evaluacion de causalidad, con todas las Hasta 10 dias
actividades de investigacién del caso, como MODERADO

revision de historias clinicas, entrevistas a

notificador, visitas al servicio en donde se GRAVE Maximo 24 hs.

produjo la SIADM y otros que el comité

considere necesario. ‘

. -
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

2.2 Gestion del riesgo

FACTORES CLAVES:
Identificar estrategias para prevenir y/o minimizar el riesgo WV
desde la perspectiva clinica. Los comités deben realizar las siguientes ~ “  Los comunicados de seguridad no son ALERTAS. Las ALERTAS son
actividades: "Q : producidas por las Autoridad Reguladoras de Medicamentos.

Elaborar recomendaciones clinicas para

— r' Los CFVTV Y RFVTV pueden elaborar recomendaciones de acuerdo a los
problemas de seguridad identificados y difundirlos entre los profesionales de

minimizar el riesgo por el uso de . .
. . . . . salud de su centro asistencial.
medicamentos y dispositivos meédicos.

Los comunicados tienen como objetivo recomendar con base en la evidencia
H w cientifica como la informacién destacada de las agencias reguladoras de
. . . . - L medicamentos para prevenir riesgos en los pacientes de la institucién vy
Difundir comunicados de seguridad. - . . .
optimizar la farmacoterapia. EICFVTV y RFVTV se encarga de difundir alos
profesionales de la salud de su centro asistencial. Para ello puede utilizar
medios electronicos.

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

L EEUIE GO G TR 2 (L0 C I L « ImportanciadelaFVyTVy prevenciéon de RAMy IADM

. e - Procesos de notificacién de RAMY IADM
medicos. v ' j" ' ' - Difundir los CS de medicamentos y dispositivos médicos

Y

medicamentos y dispositivos

, \ / \ « Discusion de casos clinicos.

—_ ' = - | J | | — | =1 - | - - -9 | g |— | =1 - ' - . -/ | 9 |— |
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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA

Los siguientes indicadores nos permiten visualizar el desempefio de las
actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia, asimismo, detectar alguna

3. INDICADORES

Frecuencia de la

no conformidad e implementar acciones correctivas.

Criterios de Aceptacion

- ; - - S - - - Responsable de
Etapa de Vigilancia Procedimiento Nivel Objetive Indicadores Unidad Farmula = Valor Actual -
Medicién Optime  Precaucién  Critico evaluacién
Parcentaje de SRHAM gestionadas < " Comité da
{regictradas en la BD, ovaluadas y Trimastral Porcantaje | IHOmer e R B Farmacovigilancia
enviadas al CRI-EsSalud) - s yio Tecnovigilancia
Evaluar las SRAM o SIADM
recibidas por el CRI-EsSalud
Porcentaje de SIADM gestionadas Comité de
{ldentificadas como SIADM, registradas Trimestral Porcentaje (Mdmero de S1A0M gestionadas ¢ Farmacovigilancia
en la BD vy enviadas al GRI-EsSalud) Numero de S51A0M recibidas) x 100 wio Tecnovigilancia
Gestién de las notificaciones .
de Sospechas de reacciones Evaluar el impacto da las Comité de
adversas a Productos capacitaciones sobre notificacidn en | Porcentaje de SRAM notificadas en las Trimestral Porcentaje (Mumero de SFAM recibidas / Namero == 5% E covigilancia
Farmacéuticos (SRAM) & el incremento de la notificaciin de hospitalizaclones de hospitalizaciones en el timestre) x = 1% J,; Tr:cnn'd lancla
incidentes adversos a las SRAM en hospltalizacion 100 ¥ o
Dizpositivos Madicos
(SLaDm)
{Naomero de evaluaciones de causalidad
|Evaluar 1a calidad de la evaluacién de|Porcentaje de evaluaciones de causalidad . con calidad >=75% wvalorados par &l
causalidad de los reportes de SEAM de BAM de buena calidad Trimagieal Parcantaje | o) EeSalud) Nimers de svaluacisnes CREEs=alid
de causalidad realizadas) x100
Evaluar la calidad de las " i 2 . Comilé de
notificaciones die SRAM seqgin Pur::;:'nlap da noliicacionss de SRAM de Trirmestral Porcentaje | [IIMerc da SRAM de busna calided Farmacavigilancia
- VIGIGRADE wna calidad segun VIGIGRADE gestionadas [}-_Eﬂ%} ¥ MWirmero de wio Tecnovigilancia
ANALISIS SRAM gestionadas) x 100
RIESGO medicameniosylo Geposiia [Nimers de medcomertos /o dieposiivos
Implementacién de FWTY médico priorizados con més
activalintensha informacidn de su perfil de seguridad In‘fnr;n::lﬂz d'la !:_Iplmﬂl dr; se:gm;:d a Anual Miimera Humera de medicamentos y'o DM de CELER 2R
a través de la implementacién de Ia:‘na:nﬂe IIaancI';eanc?Iva:ﬁlerl:sWa alto costo con mas informacidn de su
vigilancia activafintensiva a perfil de seguridad post-implementacidn
de farmacovigilancia activa
) (Momero de profesionales de la salud
‘n'"t":“::;:.':o';“:r:: d::'::.:tiﬁn da Puord j de profesionales de la salud capacitados en la notificacidn de Comité de
SEAM I I’Q; icios da capacitados sn la notificacidn de SRAM Saegundo trimestre Parcentiaje SRAM fotal de profesionales de La Farmacovigilancia
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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 DELAS ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIAY TECNOVIGILANCIA.
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