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INTRODUCCION

Mediante el documento “Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-
2015”, se aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigaciéon (IETSI) que, establece la
implementacién del Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud.

La NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica de Salud que regula las
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” aprobada mediante Resolucion Ministerial
N° 539-2016/MINSA, establece que los centros de referencia institucional de
farmacovigilancia y tecnovigilancia promuevan y desarrollen estudios para el analisis y
gestion del riesgo asociado al uso de dispositivos médicos (1).

El IETSI, mediante Resolucién N° 001-IETSI-ESSALUD-2018, activa el funcionamiento
del Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
EsSalud (CRI-EsSalud), en cumplimiento a NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01.

Mediante Resolucion de IETSI N°038-IETSI-EsSalud-2019, de fecha 26 de abril de
2019, se aprobd la Directiva N°002-IETSI-ESSALUD-2019 V.01 “Directiva que Regula
el Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud”, la que establece los
criterios normativos y metodolégicos para la implementacion de las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en EsSalud, para prevenir y/o minimizar los riesgos
asociados al uso de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos (2).

La Tecnovigilancia es el conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion,
deteccidn, investigacion, evaluacion y difusion de informacidn sobre incidentes adversos
0 potencialmente adversos relacionados a dispositivos médicos durante su uso que
pueda generar algun dafo al paciente, usuario, operario o al ambiente que lo rodea (2).

La Tecnovigilancia intensiva, es un tipo de vigilancia que consiste en el monitoreo del
uso de un dispositivo médico el cual representa un alto riesgo de generacion de
incidentes adversos, este es realizado en una poblacion definida y a tiempos especificos
con el objetivo de establecer su incidencia, factores que la predisponen y captar
informacion acerca de su seguridad y desempefio clinico (3).

Los dispositivos médicos (DM) se clasifican en base al riesgo, el mismo que se
encuentra dentro de un sistema armonizado internacionalmente, lo que facilita su control
y vigilancia sanitaria, garantizando su seguridad y desempefio. En la Directiva N° 002-
IETSI-ESSALUD-2019 V.01 sefiala que el CRI-EsSalud realizara tecnovigilancia
intensiva a los dispositivos médicos con nivel de riesgo Il (alto riesgo) y IV (criticos en
materia de riesgo) (2).

La protesis valvular aortica percutanea es un dispositivo médico para implante
permanente percutaneo de clasificacion de riesgo IV indicado en el tratamiento de
pacientes con estenosis adrtica severa que presentan contraindicaciones para la
sustitucion quirargica de la valvula aortica (VA) o alto riesgo de complicaciones
quirargicas (4).

El presente protocolo tiene como objetivo implementar tecnovigilancia intensiva al
dispositivo médico proétesis valvular adrtica percutanea debido a que se ha presentado



una sospecha de incidente adverso de severidad moderada y se encuentra en el grupo
de dispositivos médicos que requieren tecnovigilancia activa/intensiva (5) segun
unidades utilizadas, clasificacion de riesgo IV y costo por unidad (S/. 63,570.00).



PROTOCOLO DE TECNOVIGILANCIA INTENSIVA AL DISPOSITIVO MEDICO
PROTESIS VALVULAR AORTICA PERCUTANEA

1. FINALIDAD

Garantizar la seguridad de los asegurados de EsSalud por el uso del dispositivo
médico protesis valvular aértica percutanea.

2. OBJETIVO

2.1 Objetivo general

Vigilar la seguridad durante el uso la prétesis valvular adrtica percutdnea en
pacientes en el Instituto Nacional Cardiovascular (INCOR), mediante tecnovigilancia
intensiva, durante el periodo noviembre y diciembre del 2022.

2.2 Objetivos especificos

» Detectar y caracterizar las sospechas de incidente adverso a dispositivos
médicos (SIADM) relacionadas con la protesis valvular aértica percutanea.

> Evaluar la causalidad de las SIADM relacionadas al uso de la prétesis valvular
aortica percutanea.

3. METODOLOGIA Y ACTIVIDADES
3.1 Poblacién Objetivo

Paciente de cualquier edad iniciador que requiera de la proétesis valvular adrtica
percutanea en el INCOR durante el periodo noviembre y diciembre del 2022.

3.2 Metodologia
a) Seguimiento a pacientes

» La tecnovigilancia intensiva estard a cargo de profesionales del CRI-EsSalud e
integrantes del comité de Farmacovigilancia y Techovigilancia.

> Para la realizacion de la tecnovigilancia intensiva se coordinara con el servicio
de hemodinamica del INCOR, a fin de identificar a los pacientes programados
para el implante de la prétesis valvular adrtica percutanea.

» Adicionalmente se contactard con el almacén de dispositivos médicos con la
finalidad de obtener datos de la prétesis valvular adrtica percutanea.



b)

El personal responsable de la tecnovigilancia intensiva se encargara de
acompafiar al médico durante todo el proceso de implantacién de la protesis
valvular aortica percutdnea con la finalidad de registrar informacién sobre los
productos farmacéuticos utilizados (antisépticos, antibioticos, analgésicos, entre
otros), técnica de implantacién y si se present6 alguna SIADM.

Posteriormente, se realizard un seguimiento a través de la revision de la historia
clinica de cada paciente posterior al procedimiento de implantacion, en
basqueda de SIADM por la prétesis valvular adrtica percutanea.

A continuacidn, se detalla el seguimiento que se realizara a los pacientes:

- Durante el procedimiento (dia 1): El dia del procedimiento se realizara la
recoleccion de los datos basales de los pacientes, SIADM vy otras
caracteristicas relevantes de la intervencion, con apoyo del médico y revision
de la historia clinica.

- Durante el seguimiento: A las 24 horas, 72 horas, 1 semana, 3, 6 y 12
meses del procedimiento se revisara la historia clinica del paciente en
basqueda de SIADM.

Notificacion de las sospechas de incidentes adversos al dispositivo
medico (SIADM):

De identificarse alguna SIADM se procede a llenar el formato virtual de sospecha
de incidente adverso a dispositivo médico” (Disponible en: http://n9.cl/sw6lm).

Los formatos de notificacion deberan ser llenados, respetando los tiempos de 24
horas para casos graves y 72 horas para casos moderados/leves.

Los formatos de notificacion virtual llegaran al CRI-EsSalud, quien
posteriormente comunicara de inmediato al CFVTV del INCOR.

En caso se identifique alguna SIADM grave, el seguimiento se prolongara hasta
que se tenga informacion del desenlace de ésta.

Tener en cuenta que una SIADM es cualquier manifestacion clinica no deseada
que dé inicio o apariencia de tener una relacién causal con el dispositivo médico
prétesis valvular adrtica percutanea, siendo su clasificacion:

v SIADM leve: Incidente adverso que no modifica la calidad de vida del afectado
ni sus actividades diarias normales.

v' SIADM moderada: Incidente adverso que modifica las actividades diarias
normales del afectado (incapacidad temporal).

v' SIADM grave: Incidente adverso que ocasiona uno o mas de los siguientes
supuestos:

-Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente,



-Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria,
-Es causa de invalidez o de incapacidad permanente significativa,
-Provoca una perturbacion, riesgo o muerte fetal,

-Causa una anomalia congénita.

c) Evaluacion y validacion de las notificaciones de sospechas de incidentes
adversos:

» ElI CFVTV del centro asistencial al recibir la notificacion SIADM realiza la
evaluacion de causalidad segun el analisis de causa-raiz (Anexo N° 8 de la
DRSFVTV).

» En caso se produzca una SIADM grave, el CFVTV deberd realizar las acciones
establecidas segun la directiva que regula el sistema de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de EsSalud.

> Posteriormente el CFVTV envia las notificaciones evaluadas al Centro de
Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud
(CRI-EsSalud) para las acciones correspondientes.
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Anexo N° 1: Formato de registro de datos basales

Cadigo de paciente:

DATOS DEL PACIENTE:

Nombre del paciente/ Fecha del procedimiento:

N°® DNL: Indicacién del DM:

Fecha de Nacimiento: I | Sexo: M O FO

ANTECEDENTES MEDICOS SISTEMICOS: (marcar segun corresponda)

Diabetes Mellitus Sid No O Alcoholismo Sid NoO
Hipertension arterial Sidd NoO Tabaquismo Sid No O
Infarto de Miocardio Sid NoO Enf. Cerebrovascular (ECV, Stroke) Sid NoO
Insuficiencia renal (creatinina > 3,0mg/dL) Sidd No O Trastorno del aparato digestivo Sid NoO
Enf. renal crénica terminal con didlisis crénica Sid NoO Trombocitopenia (plaquetas < 50,000 células/mm3) SiOd No O
Leucopenia (< 3000mm3) Sid NoO Anemia aguda (Hb < 9g/dL) Sid NoO
Neoplasias Sid NoO Dislipidemia Sid NoO
Aspirina (hipersensibilidad o contraindicacion) Sidd NoO Heparina (hipersensibilidad o contraindicacion) Sid NoO
Clopidogrel (hipersensibilidad o contraindicacion) Si[J No [ Ticlopidina (hipersensibilidad o contraindicacion) Sidd No O

MEDICACION CONCOMITANTE UTILIZADA EN LOS ULTIMOS TRES MESES: (segun orden cronol6gico)

DCl Forma de Dosis Via Fecha inicio Fecha

- o Indicacién (CIE10)
presentacion suspension

PRUEBAS DE LABORATORIO (previo al procedimiento)

Hemoglobina Hematocrito

Leucocitos Neutrdfilos

Plaquetas




Anexo N° 2:

Marca del DM:

Formato de evaluacion de condiciones de implantacién de la

prétesis valvular adrtica percutanea

Cddigo de paciente:

RS: Lote:

Numero de DM: Fecha Vcto:

DATOS DEL PACIENTE:

Nombre del paciente

Fecha de implante:(dd/mm/afio):

DATOS RELACIONADOS A LA IMPLANTACION

Lugar del procedimiento

Profesional encargado
del procedimiento

Anestesia utilizada:

Acceso:

[0 Transfemoral O Subclavio / axilar

Datos intra-operatorios

Enjuague de la valvula:
Numero de veces: Solucién utilizada:

Ecocardiografia transesofégica:
Solucion de contraste:

Medicacion pre y
postoperatoria

Terapia anticoagulante: ~ Sid No O ¢Cual?:

Antiagregante plaquetario: Si 0 No O ¢Cual?:

Antibiotico preoperatorio: Sid No O ¢Cudl?:

Antibiotico postoperatorio: Si 0 No O ¢Cual?:

Dosis:
Dosis:
Dosis:
Dosis:

Sospecha de incidente
adverso con el
dispositivo médico en
uso:

Sid NoO

Describir la SIADM:




Anexo N° 3: Formato de seguimiento y registro de SIADM

Nombre del paciente:

Cddigo de paciente:

Pruebas de laboratorio

Evolucién de la SIADM
1- Muerte
2 - Peligr6 la vida

(Hemoglobina, . . Gravedad _ i
Fecha T Estado del paciente Medicamentos S Fecha 1l - v Y Les!gn TSl Acciones realizadas
(dd/mmv/aa) N° control AR . " | (Describir / uso de marcapaso) recibidos SIADM 2 - Moderad 4- Le5|o‘n pe-rmanente. después de la SIADM
creatinina, perfil de (dd/mm/aa) - Moderada | 5 _ Requiere intervencion
coagulacion, etc) 3-Grave quirargica
6 — No tuvo consecuencias
7 — Otro (describir)
24 horas
72 horas
1 semana
3 meses
6 meses

12 meses
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ANEXO N° 08
Formato para la Evaluacion de Causalidad de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos
ANALISIS CAUSA-RAIZ
Para ser llenado durante el proceso de evaluacion por el Comité de Tecnovigilancia

N° Ficha

DM sospechoso: IA:
Caracteristicas del DM

“Tiene regisro santano vigente S Not No apica:
Antecedentes de usoenel centrode salud | So No:t No aplica: ___
Antecadentes de moidentes adversoscon | St Noo No aplica ___

&l mismo DM, pero de diferente fabrcante | Descnba:

Cumple especficaciones tecnicas - Noo No aplica ___
nstitucionales Describa:

Las especificaciones tecnicas St - Noo No aplicsr ___
nstitucionales son adecuadas para el uso | Describa:

de DM

Tiene instructivo o manual de uso S Noo No apiica: __
El instructivo de uso contiene informacion | St No. No aplica ___

suficente para el uso adecuado de DM Describa:

Presenta posible(s) defecto(s) de calidad g Noo No aplicx ___
que estanaln) ocasionando Iz sospecha Describa:

de incidente adverso

Informacion de Seguridad del DM

Antecedentes de ncigentes adversos a S Noo
nwel institucional yo nacional yo Describa:

ntemacional

La sospecha de incidente adverso es 58 - Not
esperado segun |a informacion del Descrba:

fabrcante (verficar instructivo de uso,

folleteria u otro)

Ewdencia cientifica publicada o St - Noc: =
experiencia cdinica sobre Ia sospechade | Describa:

ncidentes adversos y & DM

Posibles Causas alternativas al incidente adverso
PACIENTE: Co-morbilidades y'o antecedentes del paciente/usuano Ffectado: Si: __ No: No aplicx:

« Detalle como se utiliza &l DM: . N L T e M D R AT S0
. SeutizamasoaauonconoﬂoMEwpobanedwlnsxm Sl No: No apfica: ___
{sdomcasodemdncasualamtenorpregma)
¢Cudes?. ...
. Seern:emracdlbrado(baoestzmeseoﬂedjos buenensarbbdospxagamsumm
Si: No: No aplicar ___
Ensﬁenpromcolosdmseosdel procedimiento con el DM > No: No apiica:

« Se cumplio &l protocolo: St No:___ No apiica: ___
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- {Solo aplica para equipos biomedicos)

Cuernmmptmdemmenmeto > No:

= Silarespuesta es matva, ,,securpllo" Sk No:

« Fecha Ultima que recibid servicio técnico (de ser posible adjuntar & reporte y registro): ..

"USUARIO-MANO DE OBRA-
oElptooedlmernosemdmomm St - No:___
» Fuente de verificacion del procedimiento:

[ Instructivo de uso o manual ded fabricante

I Protocolo del procedmiento del drea usuara

[ Consuita 3 expertos
[ No apiica
« El personal que realizo e procadimiento tiene expenencia: SC: No: Noaplica
« El parsonal que realizo &l procedimiento recibio capacitacion por e fabricante: Si No:__ No aplica:

« Factores que pudieron inducir 3 incidents adverso
1 Agotamiento fisico post guardia [ Distraido. carga laboral [] Sin apoyo de otro personal [JOtro

DTRG0 S w4 e S m 4 5 53 5 S o s a4 e o o oS §S5A s i e

Meaio Amioiente:
[ Falta de espacio para & uso de DM [] Condiciones de aimacenamiento def DM [C] Falla en el suministro de energia

[J0trofs) D e ) S O o e A S O e NS Bt P N RS S S




