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INTRODUCCIÓN 

Mediante el documento “Resolución de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-

2015”, se aprueba el Reglamento de Organización y Funciones del Instituto de 

Evaluación de Tecnologías en Salud e Investigación (IETSI) que, establece la 

implementación 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 Resolución Ministerial 

N° 539-2016/MINSA, establece que los centros de referencia institucional de 

farmacovigilancia y tecnovigilancia promuevan y desarrollen estudios para el análisis y 

gestión del riesgo asociado al uso de dispositivos médicos (1). 

El IETSI, mediante Resolución 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 Resolución de IETSI N°038-IETSI-EsSalud-2019, de fecha 26 de abril de 

2019, se aprobó 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 metodológicos para la implementación 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 prevención, 

detección, investigación, evaluación y difusión de información sobre incidentes adversos 

o potencialmente adversos relacionados a dispositivos médicos durante su uso que 

pueda generar algún daño 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 generación de 

incidentes adversos, este es realizado en una población definida y a tiempos específicos 

con el objetivo de establecer su incidencia, factores que la predisponen y captar 

información acerca de su seguridad y desempeño clínico (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 desempeño. En la Directiva N° 002-

IETSI-ESSALUD-2019 V.01 señala que el CRI-EsSalud realizará tecnovigilancia 

intensiva a los dispositivos médicos con nivel de riesgo III (alto riesgo) y IV (críticos en 

materia de riesgo) (2). 

La prótesis valvular aórtica percutánea es un dispositivo médico para implante 

permanente percutáneo de clasificación de riesgo IV indicado en el tratamiento de 

pacientes con estenosis aórtica severa que presentan contraindicaciones para la 

sustitución quirúrgica de la válvula aórtica (VA) o alto riesgo de complicaciones 

quirúrgicas (4). 

El presente protocolo tiene como objetivo implementar tecnovigilancia intensiva al 

dispositivo médico prótesis valvular aórtica percutánea 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) según 

unidades utilizadas, clasificación de riesgo IV y costo por unidad (S/. 63,570.00). 

 

 

 

 



 

PROTOCOLO DE TECNOVIGILANCIA INTENSIVA AL DISPOSITIVO MÉDICO 

PRÓTESIS VALVULAR AÓRTICA PERCUTÁNEA 

 

1. FINALIDAD 

Garantizar la seguridad de los asegurados de EsSalud por el uso del dispositivo 

médico prótesis valvular aórtica percutánea. 

 

2. OBJETIVO 

2.1 Objetivo general 

Vigilar la seguridad durante el uso la prótesis valvular aórtica percutánea en 

pacientes en el Instituto Nacional Cardiovascular (INCOR), mediante tecnovigilancia 

intensiva, durante el periodo noviembre y diciembre del 2022. 

 

2.2 Objetivos específicos 

➢ Detectar y caracterizar las sospechas de incidente adverso a dispositivos 

médicos (SIADM) relacionadas con la prótesis valvular aórtica percutánea. 

➢ Evaluar la causalidad de las SIADM relacionadas al uso de la prótesis valvular 

aórtica percutánea. 

 

3. METODOLOGÍA Y ACTIVIDADES 

3.1 Población Objetivo 

Paciente de cualquier edad iniciador que requiera de la prótesis valvular aórtica 

percutánea en el INCOR durante el periodo noviembre y diciembre del 2022. 

 

3.2 Metodología 

a) Seguimiento a pacientes 

➢ La tecnovigilancia intensiva estará a cargo de profesionales del CRI-EsSalud e 

integrantes del comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. 

➢ Para la realización de la tecnovigilancia intensiva se coordinará con el servicio 

de hemodinámica del INCOR, a fin de identificar a los pacientes programados 

para el implante de la prótesis valvular aórtica percutánea. 

➢ Adicionalmente se contactará con el almacén de dispositivos médicos con la 

finalidad de obtener datos de la prótesis valvular aórtica percutánea. 



 

➢ El personal responsable de la tecnovigilancia intensiva se encargará de 

acompañar al médico durante todo el proceso de implantación de la prótesis 

valvular aórtica percutánea con la finalidad de registrar información sobre los 

productos farmacéuticos utilizados (antisépticos, antibióticos, analgésicos, entre 

otros), técnica de implantación y si se presentó alguna SIADM. 

➢ Posteriormente, se realizará un seguimiento a través de la revisión de la historia 

clínica de cada paciente posterior al procedimiento de implantación, en 

búsqueda de SIADM por la prótesis valvular aórtica percutánea. 

A continuación, se detalla el seguimiento que se realizará a los pacientes: 

- Durante el procedimiento (día 1): El día del procedimiento se realizará la 

recolección de los datos basales de los pacientes, SIADM y otras 

características relevantes de la intervención, con apoyo del médico y revisión 

de la historia clínica. 

- Durante el seguimiento: A las 24 horas, 72 horas, 1 semana, 3, 6 y 12 

meses del procedimiento se revisará la historia clínica del paciente en 

búsqueda de SIADM. 

 

b) Notificación de las sospechas de incidentes adversos al dispositivo 

médico (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 notificación deberán ser llenados, respetando los tiempos de 24 

horas para casos graves y 72 horas para casos moderados/leves. 

➢ Los formatos de notificación virtual llegarán al CRI-EsSalud, quien 

posteriormente comunicará de inmediato al CFVTV del INCOR. 

➢ En caso se identifique alguna SIADM grave, el seguimiento se prolongará hasta 

que se tenga información del desenlace de ésta. 

➢ Tener en cuenta que una SIADM es cualquier manifestación clínica no deseada 

que dé inicio o apariencia de tener una relación causal con el dispositivo médico 

prótesis valvular aórtica percutánea, siendo su clasificación: 

✓ SIADM leve: Incidente adverso que no modifica la calidad de vida del afectado 

ni sus actividades diarias normales. 

✓ SIADM moderada: Incidente adverso que modifica las actividades diarias 

normales del afectado (incapacidad temporal). 

✓ SIADM grave: Incidente adverso que ocasiona uno o más 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 perturbación, riesgo o muerte fetal, 

-Causa una anomalía congénita. 

 

c)  Evaluación y validación de las notificaciones de sospechas de incidentes 

adversos: 

➢ El CFVTV del centro asistencial al recibir la notificación SIADM realiza la 

evaluación de causalidad según el análisis de causa-raíz (Anexo N° 8 de la 

DRSFVTV). 

➢ En caso se produzca una SIADM grave, el CFVTV deberá realizar las acciones 

establecidas según la directiva que regula el sistema de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia de EsSalud. 

➢ Posteriormente el CFVTV envía 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 

Código de paciente: ____________ 

DATOS DEL PACIENTE: 

Nombre del paciente/ 

N° DNI: 

 Fecha del procedimiento:  

Indicación del DM:  

Fecha de Nacimiento: / / Sexo: M ☐        F ☐ 

ANTECEDENTES MÉDICOS SISTÉMICOS: (marcar según corresponda) 
Diabetes Mellitus Sí ☐  No ☐ Alcoholismo Sí ☐  No ☐ 

Hipertensión arterial Sí ☐  No ☐ Tabaquismo Sí ☐  No ☐ 

Infarto de Miocardio Sí ☐  No ☐ Enf. Cerebrovascular (ECV, Stroke) Sí ☐  No ☐ 

Insuficiencia renal (creatinina > 3,0mg/dL) Sí ☐  No ☐ Trastorno del aparato digestivo Sí ☐  No ☐ 

Enf. renal crónica terminal con diálisis crónica Sí ☐  No ☐ Trombocitopenia (plaquetas < 50,000 células/mm3) Sí ☐  No ☐ 

Leucopenia (< 3000mm3) Sí ☐  No ☐ Anemia aguda (Hb < 9g/dL) Sí ☐  No ☐ 

Neoplasias Sí ☐  No ☐ Dislipidemia Sí ☐  No ☐ 

Aspirina (hipersensibilidad o contraindicación) Sí ☐  No ☐ Heparina (hipersensibilidad o contraindicación) Sí ☐  No ☐ 

Clopidogrel (hipersensibilidad o contraindicación) Sí ☐  No ☐ Ticlopidina (hipersensibilidad o contraindicación) Sí ☐  No ☐ 

 
Otros comentarios y detalles: (fecha de diagnóstico y tratamiento recibido) …………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………….….. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………….….. 
MEDICACIÓN CONCOMITANTE UTILIZADA EN LOS ÚLTIMOS TRES MESES: (según orden cronológico) 

DCI 
Forma de 

presentación 
Dosis Vía 

Fecha  inicio Fecha 

suspensión 
Indicación (CIE10) 

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

PRUEBAS DE LABORATORIO (previo al procedimiento) 

Hemoglobina  Hematocrito  

Leucocitos   Neutrófilos  

Plaquetas    

    

    

    

    

 

 

 



 

Anexo N° 2: Formato de evaluación de condiciones de implantación de la 

prótesis valvular aórtica percutánea 

Código de paciente: ____________ 

 

Marca del DM: _______________ 

RS: _________  Lote: ___________ Número de DM: ________  Fecha Vcto: _________ 

 

DATOS DEL PACIENTE: 

Nombre del paciente Fecha de implante:(dd/mm/año):  

   

DATOS RELACIONADOS A LA IMPLANTACIÓN 

Lugar del procedimiento 
 

Profesional encargado 
del procedimiento 

 

 
 
 
 

 
Datos intra-operatorios 

Anestesia utilizada: 

 

Acceso: 
 

☐ Transfemoral         ☐ Subclavio / axilar 

Enjuague de la válvula: 

Número de veces: ________             Solución utilizada: __________________________ 

Ecocardiografía transesofágica: 

Solución de contraste: __________________________ 

Medicación pre y 
postoperatoria 

Terapia anticoagulante:      Sí ☐  No ☐  ¿Cuál?:___________________   Dosis: ________ 

Antiagregante plaquetario: Sí ☐  No ☐  ¿Cuál?:___________________   Dosis: ________ 

Antibiótico preoperatorio:   Sí ☐  No ☐  ¿Cuál?:___________________   Dosis: ________ 

Antibiótico postoperatorio: Sí ☐  No ☐  ¿Cuál?:___________________   Dosis: ________ 

 

Sospecha de incidente 
adverso con el 
dispositivo médico en 
uso: 

Sí ☐  No ☐   

 
Describir la SIADM: 
 
 
 

 

 



 

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

Nombre del paciente: ___________________________________   Código de paciente: ____________ 

 

Fecha 

(dd/mm/aa) N° control 

Pruebas de laboratorio 
(Hemoglobina, 

hemograma, plaquetas, 

creatinina, perfil de 

coagulación, etc) 

Estado del paciente 
(Describir / uso de marcapaso) 

Medicamentos 

recibidos 
SIADM 

Fecha 
SIADM 

(dd/mm/aa) 

Gravedad 

1 - Leve 

2 - Moderada 

3 - Grave 

Evolución de la SIADM 

1- Muerte 

2 - Peligró la vida 

3 – Lesión temporal 

4 – Lesión permanente 

5 – Requiere intervención 
quirúrgica 

6 – No tuvo consecuencias 

7 – Otro (describir) 

Acciones realizadas 
después de la SIADM 

 
24 horas 

 

 

 

     

 
72 horas 

 

 

 

     

 
1 semana 

 

 

 

     

 
3 meses 

 

 

 

     

 6 meses 

 

 

 

     

 12 meses 

 

 

 

     

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


