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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
FARMACOVIGILANCIAYY TECNOVIGILANCIA

Editorial

En el &mbito de la salud publica, la farmacovigilancia y la tecnovigilancia constituyen dos disciplinas clave,
enfocadas en la minimizacién de riesgos y en la seguridad de los medicamentos y dispositivos médicos,
respectivamente. Ambas disciplinas se encargan de la deteccién, evaluacién, comprensién y prevencién
de los efectos adversos de los medicamentos y dispositivos médicos contribuyendo asi en garantizar que
sean seguros y eficaces durante su administracién o uso en pacientes.

Es importante resaltar que ambas disciplinas requieren no sélo de informacion proveniente de reportes
de ocurrencias adversas en nuestros establecimientos de salud, sino también de evidencias generadas en
otras realidades que permitan optimizar los analisis causales realizados por los Comités de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

El trabajo compartido y multidisciplinario es crucial para las actividades de farmacovigilancia y
tecnovigilancia ya que aportan desde diversas disciplinas la comprension de los mecanismos que generan
las reacciones adversas medicamentosas o los incidentes adversos a dispositivos médicos y las medidas
de prevencion a adoptarse. AUn mas importante es el involucramiento de todo el personal asistencial en
el esfuerzo de informar todo problema de seguridad asociado a los medicamentos y dispositivos médicos.

En el presente nimero, el boletin incluye estadistica descriptiva y caracteristicas clinicas de las reacciones
adversas a medicamentos y los incidentes adversos de dispositivos médicos, utilizados en EsSalud. Las
tablas incluidas proporcionan un panorama mas detallado sobre los grupos de pacientes mas afectados,
el lugar de ocurrencia segln redes asistenciales y los principales farmacos y dispositivos involucrados en
la reacciones adversas e incidentes a dispositivos médicos, registrados.

En la seccion de articulos, se presenta una sintesis de los principales beneficios y contribuciones de la
farmacovigilancia y tecnovigilancia, asi como su influencia en la toma de decisiones para el disefio y
gestion de politicas publicas destinadas a la promocion del uso racional y seguro de los medicamentos.
Del mismo modo se destacan algunos factores condicionantes cuya influencia es cada vez mas creciente
en el perfil de seguridad de los medicamentos.

En un siguiente articulo se destaca la importancia del uso de listas de chequeo en la tecnovigilancia, como
herramientas Utiles para asegurar el uso adecuado de los dispositivos médicos y de este modo, la
prevencién de dafios, tanto al paciente como a sus operadores.

En la seccidon de casos clinicos, se destaca la gestion de un caso grave de necrdlisis epidérmica toxica
asociada al uso de acido valproico. Durante el proceso de validacién y analisis clinico, se determin6 que
el agente causal fue la fenitoina, ya que presentaba una mayor coherencia temporal. Este caso resalta la
importancia de emplear herramientas adicionales de evaluacion de causalidad para reducir la subjetividad
y brindar mayor fuerza a la posible asociacion. Por otro lado, en tecnovigilancia se presenta un caso
relacionado al uso de la esponja homeostatica, con recomendaciones para mejorar su uso seguro.

Para finalizar, se resalta la labor permanente de los comités de farmacovigilancia y tecnovigilancia, quienes
mantienen activo el sistema mediante la evaluacion y gestion de los problemas de seguridad reportados
a nivel institucional. Asimismo, invitamos a todos los profesionales a continuar con esta labor humana y
con el compromiso de mejorar continuamente la seguridad del paciente.
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REPORTE AL DIA

Raquel Delgado Escalante, Miguel Huamani Contreras, Betzabé Frias Torres

CARACTERIZACION DE LAS SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
(SRAM) PRIMER SEMESTRE 2024 CRI-

Caracteristicas demograficas
de los reportes de SRAM

En el primer semestre del 2024, el Centro de
Referencia Institucional de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia (CRI-EsSalud) recibié y evalud
1,064 notificaciones que describen 1,207
sospechas de reacciones adversas a 241

medicamentos provenientes de 63
Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud (IPRESS) de EsSalud.

ESSALUD

El 99.9% de reportes provienen de la
farmacovigilancia espontanea, la mayoria
(n=877; 82.4%) fue notificada al CRI mediante
la pagina web del IETSL

Se observd una mayor frecuencia de
notificaciones de SRAM en mujeres (n=596;
56%) y sobre todo en aquellas mujeres adultas
[30-59 anos] segun etapa de vida, y segun
grupo etario, los pacientes de 60 a 79 afos
representaron el grupo con mayor proporcion
de reportes de SRAM (n=347, 32.0%) (Grafico

Grafico N°1: Notificaciones de SRAM seguln sexo y edad
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Fuente: Base de Datos del CRI-EsSalud. Enero-junio 2024
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REPORTE AL DIA

De las 1,064 notificaciones SRAM, el 28.1% (n=299)
corresponden a la Red Prestacional Rebagliati seguido
de la Red Prestacional Almenara y Red Prestacional
Sabogal, con la misma cantidad de reportes (n=221;
241% cada una). Los servicios hospitalarios que
reportaron con mayor frecuencia SRAM son: medicina
general, medicina interna y hematologia. Estas
notificaciones fueron reportadas en su mayoria por
quimicos farmacéuticos (51.9%; 552) y médicos (40,1%;
427).

Las notificaciones incluyeron un total de 1,215
medicamentos, correspondiente a 241 Ingredientes
Farmacéuticos Activos (IFA) distintos, el mas notificado
a nivel nacional fue metamizol (63/1215). A nivel de
redes se identificd: Inmunoglobulina (54/57) en la Red
Prestacional Rebagliati, Asparaginasa (20/43) en la
Red Prestacional Almenara y Tramadol (16/29) en la
Red Prestacional Sabogal. (Ver Tabla N°1).

Tabla N°1. Redes Prestacionales/Asistenciales con mayor nimero de reportes SRAM

@
RED = o o
PRESTACIONAL/ _ 2 & 2 2 2 5 & o
o = j= c — += ] S © c
ASISTENCIAL N 299 9 &% 8§ 2 £ 3 B ¢ =
S C o .0 © © o) [e) = + [e) "
£ 2E &£ § E £ 2 2 £ 8 o
N° s c2 8 £ 8838 8§ 2 2 5 TOTAL(%)
1 RP Rebagliati 24 54 9 7 4 6 7 2 8 6 176 303 (24.9)
2 R.P Almenara 7 0 20 2 4 2 6 1 4 219 275 (22.6)
3 R.PSabogal 12 1 4 2 16 7 6 3 3 5 202 261 (21.5)
4 RA La Libertad B 2 3 8 1 1 4 59 81 (6.7)
5 INCOR 2 2 1 6 2 51 64 (5.3)
6 RA Cusco 4 28 2 4 1 3 1 34 51 (4.2)
7 R.A Cajamarca 7 7 2 1 1 4 1 18 41 (3.4)
8 RATacna 2 1 2 9 24 38 (3.1)
9 R.A Ucayali 4 1 1 6 20 32 (2.6)
10 R.P Lambayeque 1 4 1 1 2 1 1 13 24 (2.0)
11 R.A Arequipa 3 5 8 16 (1.3)
12 RAlca 1 5 6 (0.5)
13 R.A Apurimac 1 1 2 4(0.3)
14 R.A Pasco it 1 2 4 (0.3)
15 R.A Piura 2 1 1 4(0.3)
16 R.A Ancash 4 4 (0.3)
17 R.A Moquegua 3 3(0.2)
18 R.A Tumbes 1 0 1(0.1)
19 R.A Junin 1 1(0.1)
20 R.A Ayacucho 1 1(0.1)
21 R.A Tarapoto 1 0 1(0.1)
TOTAL 63 57 49 43 29 29 27 26 26 23 775 1215 (100.0)

Fuente: Base de Datos del CRI-EsSalud. Enero-junio 2024
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REPORTE AL DIA

e Caracteristicas de las SRAM
(signos/sintomas):

Tal como se describié previamente, las 1,064
notificaciones, reportaron 1,207 SRAM, debido
a que cada notificacion puede incluir mas de
una SRAM. Las reacciones adversas mas
reportadas fueron: fiebre asociada con la
administracion de inmunoglobulina humana
(33/74) y, urticaria con metamizol (9/64) y
ceftriaxona (10/53). En el caso de asparaginasa,
la reacciéon adversa mas reportada fue
hipersensibilidad (16/45) (Tabla N°2).

Tabla N°2. Los Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA) méas notificados

SRAMs
* (O,
o § o TOTAL* (%)
N° Ingrediente Farmacéutico ° % g § R £
Activo (IFA) o " '2 z ° 3 " . <
= o S 0 Q 9 ® O © e} )
8 = § T ¢ o & £ o ¢ ¢ n
€t 53 3§32 52§ 8538 5 =
D o Z & w o ow_ > 0O i W»n (@)
1 Inmunoglobulina humana 2 1 1 6 33 31 74 (5.7)
2  Metamizol 9 3 3 8 41 64 (4.9)
3 Ceftriaxona 10 6 3 1 1 30 53 (4.1)
4 Asparaginasa 4 2 2 16 1 4 1 15 45 (3.5)
5  Carboplatino 1 1 10 3 1 16 32 (2.5)
6  Tramadol 3 6 3 16 29 (2.2)
7  Ciprofloxacino 3 3 3 3 1 2 12 27 (2.1)
8  Vancomicina 4 1 1 3 17 27 (2.1)
9  Metotrexato 4 1 T 1 1 18 26 (2.0)
10  Naproxeno 6 3 1 1 13 24 (1.9)
Otros productos
11 farmacéuticos 48 34 34 16 19 21 14 26 0 32 435 679 (59.2)
TOTAL 86 60 58 53 40 39 37 35 34 33 644 1207 (100.0)

Fuente: Base de Datos del CRI-EsSalud. Enero-junio 2024

*Un IFA puede causar mas de una SRAM , como también una SRAM puede ser asociada a mas de un IFA
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REPORTE AL DIA

Para evaluar la causalidad de cada sospecha
de RAM, se usé el algoritmo Karch y
Lasagna modificado. De las 1,207 SRAM, el
1,3% (n=16) fue valorado con causalidad

Asimismo, el 59.8% (n=722) de las SRAM
fueron valoradas como probable RAM
seguido del 26,1% (n=315) considerada
como posible RAM (Tabla N°3).

definida.

Tabla N°3. Clasificacién de SRAM segun causalidad y gravedad

Clasificaciéon de Sospecha de Reaccion

Adversa a Medicamento (SRAM) n (%)
Segun Causalidad
Probable 722 (59.8)
Posible 315 (26.1)
Condicional 140 (11.6)
Definida 16 (1.3)
Improbable 14 (1.2)
TOTAL 1207 (100.0)
Segun Gravedad
Moderado 776 (72.9)
Leve 268 (25.2)
Grave 20 (1.9)
TOTAL 1064(100.0)

Fuente: Base de Datos del CRI-EsSalud. Enero-junio 2024.

Gravedad de los reportes de SRAM

Caracteristicas clinicas de
e reportes de SRAM

los

De las 1,064 notificaciones, la mayoria fueron
catalogados como moderados (n=776; 72.9%)
(Tabla N°3), es decir, son reacciones que
interfieren con las actividades sin amenazar la
vida del paciente y que requieren de
tratamiento farmacoldgico.

INVESTIGACION
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CARACTERIZACION DE LAS SOSPECHAS DE
INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS
MEDICOS (SIADM) PRIMER SEMESTRE 2024
CRI-ESSALUD

Caracteristicas demograficas de los Se observd que el nimero de notificaciones
reportes de SIADM tiene la misma proporcion en varones (n=40;

[o) q — . O,
Entre enero y junio del 2024, el CRI-EsSalud >0.0%) y mujeres (n=40; 50.0%).

recibio y evalud 80 reportes de Sospecha de El grupo etario mas afectado estuvo
Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos compuesto por personas entre 5 a 9 afios (n=8;

(SIADM) provenientes de 24 Instituciones 10.3%) y de 45 a 49 afios (n=8; 10.3%) (Grafico
Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) N°2).

de EsSalud.

Grafico N°02. Notificaciones de SIADM segun sexo y edad
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Fuente: Base de Datos del CRI-EsSalud. Enero-junio 2024
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REPORTE AL DIA

La Red Prestacional Rebagliati fue la que
presentd el mayor nimero de reportes de
sospecha de incidentes adversos. El dispositivo
que mas reportes tuvo en esta Red fue catéter
Endovenoso Periférico N°22 X 1" (55%). En
la Red Almenara, el dispositivo mas reportado
fue el Kit de catéter permanente doble
lumen para hemodialisis adulto 14 a 15 fr x
28 cm (£2) (71.4 %).

Las IPRESS con mayor nudmero de
notificaciones fueron el Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen y el Hospital
Il Suarez Angamos, ambos con la misma
cantidad de notificaciones (n=11; 13,8%)
adscritos a la Red Prestacional Almenara y

Rebagliati, respectivamente.

Estos centros asistenciales cuentan con un
comité  de  tecnovigilancia  operativo
respectivamente, pues se mantuvo
seguimiento permanente a las notificaciones
presentadas durante este primer semestre.

un

El Hospital II de Moquegua y Hospital II
EsSalud Cajamarca notificaron 07 SIADM cada
uno. El 50 % (n=7) de estas notificaciones
provienen de la central de esterilizacion. Las 07
notificaciones de la Red Asistencial Cajamarca
fueron por el uso de detergente enzimatico
liquido.

Estos incidentes fueron notificados en su
mayoria por las licenciadas en enfermeria
(71,3%; n=57) y médicos (20.0 %; n=16).

TABLA 5. Redes asistenciales/prestacionales con mayor nimero de reportes de SIADM

DISPOSITIVOS MEDICOS

g NS
= = % © -I %
¥ o < = o N
RED 9. g= & g®™ & 3 § 2 g- =2
o o~ € o £ o= s £ o - 3
PRESTACIONAL/ S X © x .g S 953 NG T X 2
ASISTENCIAL g8 g8 & e g o°d 33 3o o3
T Z TZ o TZ 2 aop~— ©° ©wZ 9
c c += c 9 £ =g c o c Qo
w O w O c w O o ol O w O =]
N° S 58 85 38 £88- 58 88 § T0A
1 R.P Rebagliati 11 1 5 3 20 (25.0)
2 RP Almenara 1 1 5 7 14 (17.5)
3 RA Moquegua 2 4 1 7 (8.8)
4  RA Cajamarca 7 0 7 (8.8)
5 R.A Madre de Dios 1 1 3 0 5 (6.3)
6 RAlca 2 1 2 5(6.3)
7  R.APasco 5 0 5 (6.3)
8 RATarapoto 3 2 5(6.3)
9 R.A Apurimac 3 1 4 (5.0)
10 R.A La Libertad 1 2 3(3.8)
11 R.A Loreto 2 2 (2.5)
12 RA Arequipa 2 2(25)
13 R.P Lambayeque 1 1(1.3)
TOTAL 17 13 7 6 5 5 4 23 80 (100.0)

Fuente: Base de Datos del CRI-EsSalud. Enero-junio 2024
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REPORTE AL DIA

e Principales SIADM reportadas
en el periodo

Las notificaciones de Sospechas de Incidentes
Adversos por Dispositivos Médicos (SIADM)
pueden incluir uno o mas incidentes adversos, ya
sea por dafio en el afectado (paciente o usuario)
o problemas de desempefio durante su uso.
Existen reportes que describen a la vez dafio y
falta de desempefio del Dispositivo Médico (DM)
durante su uso.

Entre los casos mas importantes de SIADM
tenemos

El catéter endovenoso periférico N°22 1" (n=17; 21.3%), uno de los
dispositivos médicos mas reportados; sus notificaciones, en su mayoria,
provienen de la Red Prestacional Rebagliati (11/17). Estas notificaciones
corresponden a un mismo lote del mismo fabricante. Los reportes indican
que el dispositivo presenta resistencia ya que la punta del catéter es roma
y dificulta el ingreso o canalizacion a la vena causando dolor vy
laceraciones.

El detergente enzimatico (n=7; 8.8%) se usa en las centrales de
esterilizacion para realizar la desinfeccion manual y automatica. Las
sospechas de incidente adverso (reacciones dérmicas, irritacion ocular,
afeccién de vias respiratorias, entre otros) se presentaron durante el
uso del producto por parte de los trabajadores en el Hospital II EsSalud
Cajamarca.

Mascara nebulizadora pediatrica descartable (n=5; 6.3%) es un
dispositivo médico cuya funcion es administrar soluciones y
medicamentos hacia el sistema respiratorio. El problema reportado en
la Red Prestacional Rebagliati fue que la mascara nebulizadora no
vaporiza a pesar del cambio del dispositivo.

IETSI

EsSalud
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REPORTE AL DIiA

Los casos antes mencionados proceden de las
actividades de tecnovigilancia espontanea en
EsSalud, que consiste en reportar cuando se
sospecha de un incidente adverso a dispositivo
médico.

Luego de la evaluacién “causa — raiz” (Ishikawa)
realizada por los Comités de Tecnovigilancia y
el CRI-EsSalud de 80 sospechas de incidente
adverso a dispositivo médico, se concluyo que
mas del 80% estan relacionadas con problemas
de calidad de los dispositivos.

Adicionalmente a ello, las SIADM segln la
evaluacion de gravedad fueron: leve (n= 74;
92.5%), moderado (n=6; 75 %) y no se
presentaron casos graves durante este primer
semestre. Cabe precisar que la causa probable
es segun la apreciacion del notificador.

Los dispositivos médicos de clase II (riesgo
moderado) son los que contaron con un mayor
nimero de notificaciones (n=49; 61.3%), se
observa que 04 notificaciones fueron de Clase

IV es de decir de muy alto riesgo: 02 de ellas
fueron moderadas y estuvieron relacionadas al
catéter implantable con port pediatrico y Kit de
catéter permanente doble lumen para
hemodialisis adulto 14 a 15 fr x 28 cm (£2). Es
importante mencionar que el nimero de
reportes segln la clasificacion de riesgo
corresponde a una sefial de seguridad que se
debe gestionar para identificar las causas y
realizar intervenciones que permitan brindar
una atencion segura al paciente y/o usuario. A
su vez, permite centrarnos en el costo directo
e indirecto que ocasionaron a la institucién y a
los afectados.

A través de esta informacion, los comités de
farmacovigilancia y tecnovigilancia con el
soporte del CRI-Essalud plantean estrategias y
planes de mejora que minimicen los riesgos.

Una de las estrategias principales es la
implementacién de la vigilancia activa que, de
manera sistematica, recaba informacion para la
toma de decisiones clinicas.

Tabla N°6. Clasificacion de SIADM segun gravedad y nivel de riesgo

CLASIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTES ADVERSOS A

DISPOSITIVOS MEDICOS (SIADM) n (%)
Segun gravedad
Leve 74 (92.5)
Moderado 6 (7.5)
Grave 0
Total 80 (100.0)
Segun nivel de riesgo
Clasel 6 (7.5)
Clase I 49 (61.3)
Clase III 21 (26.3)
Clase IV 4 (5.0
Total 80 (100)

Fuente: Base de Datos del CRI-EsSalud. Enero-junio 2024
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ARTICULOS

Emily Barrios Herndndez, Miguel Huamani Contreras, Maryely Meza Medina

IMPORTANCIA DE LA FARMACOVIGILANCIA' Y TECNOVIGILANCIA EN LA
TOMA DE DECISIONES EN SALUD PUBLICA

A nivel mundial, la farmacovigilancia es una de las
disciplinas cientificas mas importantes dentro de la salud
publica, que permite minimizar y prevenir riesgos asociados a
las tecnologias sanitarias, en particular reducir la carga
significativa de morbilidad, mortalidad y el aumento de los
costos de atencién médica desencadenados por la aparicion de
los medicamentos (RAM) '2 La
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) indica que, cada afio
de los 421 millones de hospitalizaciones en todo el mundo,
ocurren alrededor de 42,7 millones de eventos adversos, y el
18,3% de los eventos adversos se atribuyen a errores de
medicacion 3. Asimismo, algunos estudios han encontrado que
los errores asociados con el uso de los dispositivos médicos
causan entre 60y 70% de los accidentes registrados con dichos
equipos o dispositivos médicos #°.

reacciones adversas a

Las actividades de farmacovigilancia abarcan la gestién de todo
el ciclo de vida de los medicamentos de uso humano en
relacion con la seguridad. Sin embargo, se destaca la
importancia de la farmacovigilancia como continuacién y
complemento de los realizados sobre los
medicamentos a partir de los estudios clinicos, cuando el
medicamento se administra por primera vez en humanos, y no
solo después de su autorizacion de comercializacion ©. La

analisis

implementacién de un sistema de farmacovigilancia permite
garantizar el uso correcto de los medicamentos y brinda mayor
conocimiento del perfil de seguridad de los medicamentos que
alimentan normativas y regulaciones apropiadas para una
atencion segura y de alta calidad al paciente.

La evidencia obtenida a partir de ensayos controlados
aleatorios podria ser insuficiente cuando se utiliza como Unica
base para la cobertura o la toma de decisiones en materia de
atencion sanitaria, haciéndose necesario la farmacovigilancia y
la tecnovigilancia de productos y dispositivos médicos, las
cuales se basan en la vigilancia en el mundo real de eventos
adversos y patrones de tratamiento 7.

En relacion a la tecnovigilancia, esta garantiza el acceso a
productos de alta calidad y eficaces; ademas, asegura
beneficios a la salud publica y la seguridad de pacientes y
trabajadores de la salud que operan los dispositivos médicos;
por otro lado, restringe el uso de aquellos productos que no
son seguros o que tienen uso clinico limitado 8. Frente a ello,
la existencia de un sistema de gestion de riesgos clinicos
fortalece la toma de decisiones en todos los niveles de gestion
en salud. La toma de decisiones es el proceso de determinar las
acciones que se deben tomar, quién debe tomarlas, el orden y
los métodos para tomarlas, implica también juicios sobre los
mejores medios de control, seguimiento y comunicacion de la
informacién adecuada a las partes interesadas; para lo cual
debe seguir tres principios: objetividad, transparencia y
rendicion de cuentas °.

Cuando un nuevo medicamento esté disponible para la salud
publica, los datos de eficacia y seguridad se basan en estudios
previos a la comercializacién. Sin embargo, una vez que el uso
de un medicamento se ha generalizado, el perfil riesgo -
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beneficio puede variar considerablemente entre individuos
debido a factores idiosincraticos, genéticos, la polifarmacia,
comorbilidades, entre otros elementos. Las circunstancias
cambian, por lo tanto, los resultados esperados deben
especificarse o estimarse. Una vez iniciada una accion, se deben
seguir recopilando datos como parte del proceso continuo de
seguimiento de la eficacia y la seguridad °. La Agencia Europea
de Medicamentos, en 2018, a través de la estrategia del PRAC,
que mide el impacto de la farmacovigilancia, identifico a la
minimizacion de riesgos, como el proceso mas relevante para
las areas de actividad clave de la estrategia, donde se espera
que la mejora continua tenga efectos tangibles ™°.

Los resultados de las mediciones de impacto facilitan la toma
de decisiones regulatorias sobre qué actividades deben
continuar y cuéles deben modificarse o detenerse. El enfoque
actual para medir el impacto de la farmacovigilancia es
retroactivo en lugar de sistematico y prospectivo, y distinguir
los efectos de las medidas regulatorias en los resultados de
salud es un desafio; en el mejor de los casos, se puede medir
como una contribuciéon a la salud publica, ya que es una
responsabilidad compartida con muchos actores y factores '".

A pesar de los avances que se han logrado en farmacovigilancia,
se ha vuelto cada vez mas claro que el perfil de seguridad de
los medicamentos est4 directamente relacionado con factores
sociopoliticos, econémicos y culturales que a su vez afectan el
acceso a los medicamentos, sus patrones de utilizacion y la
percepcion publica sobre ellos "% por lo que, monitorear la
seguridad de los productos y tecnologias sanitarias, incluidas
las vacunas, su calidad y eficacia son funciones esenciales de las
autoridades nacionales y sistemas de salud '*'. Ademas de
esto, es vital capacitar al personal para reforzar la conciencia de
seguridad del paciente, en temas como el manejo correcto de
dispositivos biomédicos y el reporte de eventos adversos que
permitan a la institucion tomar las medidas necesarias y
adecuadas para la minimizacion de riesgos "> 6.
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ARTICULOS

Betzavé Frias Torres, Miguel Huamani Contreras

IMPORTANCIA DE LA LISTA DE VERIFICACION O CHEQUEO EN LA
TECNOVIGILANCIA

La Tecnovigilancia es una estrategia de apoyo a las politicas
de seguridad del paciente definidas por el Ministerio de Salud,
en la cual la vigilancia sanitaria de dispositivos médicos se
articula con la prestacion de servicios de salud, los dispositivos
médicos son sometidos a diferentes controles de buenas
practicas de manufactura y almacenamiento durante su
desarrollo, pero no son suficientes para garantizar que
durante su uso no haya problemas o incidentes que pueden
generar dafios o potenciales dafios para la salud '. Es
importante tener en cuenta que los riesgos pueden variar en
funciéon de las condiciones reales de uso en el entorno
hospitalario. Entonces, la tecnovigilancia debe obtener
informacién post comercializacion sobre incidentes y eventos
adversos asociados a los dispositivos médicos, con el fin de
implementar estrategias para minimizar los riesgos vy
problemas de seguridad que puedan causar dafios a los
pacientes, usuarios y demas personas que lo usan directa o
indirectamente. Por lo cual, sugerimos implementar el check
list o lista de verificacion como herramienta de seguridad del
paciente y de los profesionales sanitarios.

Los listados de verificacion (check list) son ayudas cognitivas
para la realizacion de determinadas actividades, esta
demostrado su eficacia tanto para garantizar la correcta
ejecucion de determinadas actividades, como en la prevencion
de errores al sistematizar las acciones y constituir un
recordatorio de las mismas, es una herramienta con la que,
ademas de garantizar la seguridad del paciente, se facilita y
acredita la buena praxis por parte de los profesionales
sanitarios, la prevenciéon de eventos adversos; no solo
disminuye morbimortalidad de los pacientes, sino que
disminuye el riesgo juridico de los profesionales (segundas
victimas) 2.

Las listas de verificacion se utilizan en medicina, mucho antes
de la publicacion del libro “Errar es humano”, los médicos y
enfermeras usan de manera regular una lista de chequeo
fundamental “los signos vitales”, incluye la frecuencia cardiaca,
frecuencia respiratoria, presion arterial, temperatura vy
saturaciéon de oxigeno es una muestra de la utilizacion
rutinaria de listas de chequeo. En el 2008 la OMS lanz a nivel
mundial el programa de “Cirugia Segura, salva vidas”, donde
un equipo de salud multidisciplinario desarrollé una lista de
chequeo, antes, durante y después del acto quirdrgico, para
garantizar que todo paciente que se someta a una cirugia sea
el paciente adecuado, el sitio a operar sea el sitio y 6rgano
adecuado y la cirugia sea la correcta. Esto ha sido exitoso
porque ha contribuido a la disminuciéon de los eventos
adversos en cirugia de los hospitales 23. Las listas de chequeo
son de simple implementaciéon y son efectivas para tener
procesos o procedimientos seguros. El objetivo principal es
asegurar el cumplimiento de las actividades de un proceso de
manera sistematica y de las caracteristicas cualitativas y
cuantitativas que afectan la calidad del resultado final del
proceso “.

El Check list es de gran importancia preventiva, ya que los
profesionales podrian verificar el adecuado funcionamiento
del dispositivo antes del uso, reduciendo la probabilidad del
riesgo de dafio al paciente (5). También puede ser util para
realizar tecnovigilancia activa o intensiva cuando un evento
adverso es de gravedad y frecuencia importante.

El uso de listas de verificacion requiere crear y reforzar una
creciente cultura de seguridad clinica en los profesionales
sanitarios y lograr el compromiso y la conviccion de todo el
equipo implicado en el uso de la herramienta. Entre los
beneficios de las listas de chequeo se mencionan “
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Para la elaboracién de una lista de chequeo o check list en tecnovigilancia se puede seguir los siguientes pasos ©:

1 Concepcion: Identificar los principales eventos o incidentes adversos relacionados con el uso de
dispositivos médicos en el paciente, segtin su gravedad y frecuencia y seleccionar uno de ellos.

Determinacion de contenido y disefio: Identificar el proceso a ser evaluado o el dispositivo
médico

Prueba y validacion: Listar los elementos para ser verificados segln la secuencia del proceso.
Indagar cuéles son las fallas més frecuentes que se presenten.

Paso 3.1. Definir la frecuencia de verificacion: mensual, quincenal, semanal o diaria. (seguin la gravedad e importancia),
consignar la hora que se realizara la verificacion.

Check list diario: Para el seguimiento de tareas y procesos que requieren verificacién continua. Ej. verificar el
funcionamiento de los nebulizadores o del tomégrafo que ocasionaron incidentes adversos frecuentes.

Check list semanal o quincenal: Se realiza en las tareas y procesos que necesitan una continuidad intermedia. Ej.:
Programar inspecciones para verificar la correcta aplicacién del procedimiento de colocacion de catéter endovenoso
periférico, una vez que hayan disminuidos los eventos adversos con los mismos.

Check list mensual: Es comin en procesos que pueden controlarse en periodos mas largos. Ej.: Programar
inspecciones para verificar el cumplimiento del programa de tecnovigilancia en el hospital, monitoreo de las
actividades del Comité de Tecnovigilancia por el CRI-EsSalud.

Paso 3.2. Definir quién realizard la verificacion. Se distribuye entre los profesionales que participen.

Paso 3.3. Disefe el formato de verificacion.

Todas las listas de chequeo deben ser controladas como registros de calidad. Lo puede aplicar
quien realice la actividad u otra persona del mismo nivel o nivel superior que conozca bien las
actividades.

Induccidn, capacitacion e implementacion

Evaluacion continua, revision y posible retirada

Las listas de chequeo son registros de cdmo se estan realizando las actividades de un proceso, permite que los datos sean tabulados
y analizados, obteniendo informacién para la gestion de riesgos con el uso de dispositivos médicos y el mejoramiento continuo de
los procesos.

Entre las posibles barreras a considerar seria: falta de cultura de seguridad en la aplicacion del check list, poca identificaciéon y
compromiso del personal, carga laboral excesiva, capacitacion y difusién deficiente.

Los invitamos a disefiar y utilizar esta herramienta para fortalecer las actividades de tecnovigilancia, mejorar la seguridad del paciente
y la calidad de prestacion de los servicios de salud.
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CASO CLINICO

NECROLISIS EPIDERMICA TOXICA (NET) ASOCIADO AL USO
CONCOMITANTE DE ACIDO VALPROICO Y FENITOINA: REPORTE DE CASO

Jack Urruchi', Miguel Huamani', Ramiro Condori?, Grelia Caceres®, Débora Barzola®, Gianina Galarreta *, Sandra Vargas®

1. Centro de Referencia Institucional de EsSalud

2. Residente de Farmacia Clinica del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren, EsSalud

3. Miembros del comité de FV del Hospital Nacional Adolfo Guevara Velasco

Paciente varén de 15 afios de edad, con diagndstico de epilepsia,
inicia tratamiento el 15 de abril del 2024 con fenitoina 100 mg
cada 8 horas. El 29 de abril del mismo afio se agrega acido
valproico 500 mg cada 12 horas. Ingresa el 01 de mayo al servicio
de emergencia, traido por el padre que indica que el cuadro clinico
inici6 aproximadamente 9 horas después de la ingesta de acido
valproico, con presencia de lesiones papulares pruriginosas en
palmas, térax y abdomen, asociado a eritema conjuntival; con el
transcurso de las horas se afade incremento del volumen de
labios, dolor faringeo y sensacion de alza térmica, motivo por el
que acude al servicio de emergencia, donde se suspende la
medicacion con acido valproico y es diagnosticado con dermatitis
alérgica de contacto (de causa no especificada). El paciente cursa
con evolucion desfavorable al 02 de mayo, con aumento de
volumen a nivel de labios e incremento de lesiones eritematosas y
se establecen las siguientes impresiones diagnosticas: reaccion
alérgica probable a medicamento (descartar Sindrome de Stevens
Johnson), hepatopatia (descartar medicamentosa versus viral) y
epilepsia. El 03 de mayo se suspende el uso de fenitoina y se afiade
levetiracetam, ademas, se adiciona como diagnostico presuntivo
Necrolisis Epidérmica Toxica (NET), el cual es establecido como
diagnostico definitivo el 08 de mayo.

El 09 de mayo pasa al servicio de medicina interna con los
diagnésticos de NET, RAM medicamentosa probable al
anticonvulsivo, desnutricion  proteico calérica moderada,
bicitopenia (anemia + linfopenia) y epilepsia. Finalmente, el 20 de
mayo se le otorga alta hospitalaria y control por dermatologia,
oftalmologia y medicina interna.

ANALISIS Y DISCUSION

Las fichas técnicas de los productos farmacéuticos acido valproico
y fenitoina refieren que se han observado reacciones cutaneas
graves, de frecuencia muy rara, en las que se mencionan necrdlisis
epidérmica toéxica (NET), sindrome de Stevens-Johnson (SSJ),
eritema multiforme y sindrome de hipersensibilidad a
medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) 2.

La patogenia del SSJ y la NET se atribuye a reacciones citotdxicas
mediadas por células especificas de farmacos que conducen
directa e indirectamente a la apoptosis de los queratinocitos a
través de mediadores 3. Por lo tanto, el SSJ y la NET se consideran
como emergencias dermatoldgicas caracterizadas por necrolisis
epidérmica generalizada y desprendimiento, clasificiandose segun
el area de superficie corporal (ASC) afectada 4. La causa mas
frecuente de SSJ y NET es el uso de medicamentos y se necesita
aproximadamente cuatro semanas de uso continuo de éstos para
que se desarrolle SSJ/NET. Los anticonvulsivantes han sido
implicados principalmente en causar SSJ/NET, dentro de los cuales
encontramos a fenitoina, acido valproico, carbamazepina,
fenobarbital, entre otros 3.

Se someti6 al acido valproico y la fenitoina al anélisis de evaluacion
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de causalidad en farmacovigilancia a través del algoritmo de Karch
y Lasagna modificado > y la categoria de causalidad para estos
medicamentos  resulté en “condicional” 'y “probable”
respectivamente, encontrandose la principal diferencia en el item
de evaluacién de secuencia temporal, donde el tiempo
transcurrido desde el inicio del tratamiento hasta la aparicién de
las primeras manifestaciones de la reaccién adversa era
compatible con fenitoina y tenia coherencia parcial para el acido
valproico . En conclusion, se hallé una mejor relacion entre la NET
presentada con la administracion de fenitoina. La categoria de
gravedad resulté “grave” en ambos casos debido a que conllevo a
la hospitalizacién del paciente.

RECOMENDACIONES

Ante la presencia de signos y/o sintomas dérmicos que puedan
sugerir un posible sindrome de Stevens-Johnson y/o necrolisis
epidérmica tdxica, los profesionales de la salud deben dar
seguimiento al paciente a fin de detectar prontamente esta
reaccion adversa cutanea grave y poder instaurar de manera
oportuna el tratamiento adecuado. Asimismo, toda reaccion
adversa grave a medicamentos debe ser notificada y evaluada con
la finalidad de verificar la seguridad de los productos
farmacéuticos utilizados y al mismo tiempo generar evidencia a
través de la farmacovigilancia en beneficio de los pacientes.

La evaluacion de causalidad de estos casos puede ser
complementado con algoritmos especificos para la patologia,
como el algoritmo de causalidad de farmacos para la necrolisis
epidérmica (ALDEN) €. Empleando este algoritmo, se obtuvo que
la probabilidad que la NET se presentara debido al acido valproico
era "muy improbable” (puntaje -1), mientras que para la fenitoina
era "probable” (puntaje 5). La principal diferencia se observé en el
item “tiempo transcurrido desde la ingesta inicial del componente
farmacoldgico hasta el inicio de la reaccion”, 9 horas después de
la ingesta de &cido valproico (mismo dia de la ingesta: excluido -
3) y 18 dias después de haber iniciado la fenitoina (5 y 28 dias
luego de la ingesta: sugestivo +3).
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CASO CLiNICO

SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO (SIADM):
ESPONJA HEMOSTATICA DE CELULOSA 7.62 X 5.08 CM. REPORTE DE
CASO EN TECNOVIGILANCIA

Sejuro Renato', Callata Rosa®, Rozas Belia® Pinto Carlos?, Portugal Mario?, Molina Héctor?, Salazar Carmen? Manrique Zelmira?, Gutiérrez Gloria®, Frias Betzavé®,

Espejo Gisela®, Miguel Huamani®

1. Presidente del Comité de Tecnovigilancia HNCASE periodo mayo 2022- octubre 2022

2. Miembros del Comité de Tecnovigilancia HNCASE periodo mayo 2022-octubre 2022

3. Centro de Referencia Institucional de ESSALUD

La esponja hemostatica de celulosa regenerada oxidada (cédigo
SAP 20102621), es un agente hemostético pasivo o mecanico que
interviene en la hemostasia primaria, ayudando a la formacion del
coagulo de plaquetas. Esta elaborado de tejido de punto
absorbible estéril preparado por oxidacion controlada de celulosa
regenerada’, es utilizada principalmente para disminuir
hemorragias y hematomas posoperatorios 23 por ser un
hemostatico estéril, biocompatible, bioabsorbible y bactericida (in
vitro) contra diversas especies bacterianas Gram positivas y Gra
negativas 4. La celulosa oxidada se ha convertido en uno de los
agentes importantes  utilizados en
procedimientos quirdrgicos °.

hemostaticos  mas

Paciente varon de 54 afos con diagnostico de tumor maligno de
cerebelo, diabetes tipo 2 en tratamiento regular con metformina,
hipertrigliceridemia  en  tratamiento  con  gemfibrozilo,
hiperuricemia en tratamiento con alopurinol, que ingresa en junio
2023 a sala de operaciones para una craneotomia retrosigmoidea,
diseccion de angulo ponto cerebeloso + exceresis subtotal de
tumor, tumor muy sangrante no se pudo extirpar, la biopsia
mostré un Schawannoma. Durante la operacion se utilizé la
Esponja Hemostatica de Celulosa 7.62 x 5.08 cm y el cirujano
reporté que dicho material médico no permitié6 una adecuada
hemostasia en el lecho quirdrgico, desarrolldandose un hematoma
en region operatoria.

ANALISIS Y DISCUSION

Se procede a revisar el registro sanitario vigente del dispositivo
médico en la DIGEMID, las especificaciones técnicas locales y se
busca informacién en las paginas recomendadas por la IMDRF
(International Medical Devices regulator Forum), MAUDE
(Manufacturer and User Facility Device Experience), Database of
Adverse Event Notifications-medical Devices of Australian
Government, Alerts, recalls and Safety Information: Drugs and
Devices del Government UK, y en el buscador PubMed términos
MESH.

El Comité de Tecnovigilancia realiza el analisis de causalidad y
revisa la historia clinica, verifica que el procedimiento fue el
correcto y entrevisté a los notificadores. En la investigacion

reportada en la notificacién, con clasificacion de riesgo III, sefiala
que puede ser utilizado de forma complementaria en
procedimientos quirrgicos para ayudar a controlar la hemorragia
capilar, venosa y de las arterias pequefias cuando la ligadura u
otros métodos convencionales de control son poco practicos o
ineficaces. La presentacion de esponja hemostatica de celulosa
10x12cm tiene como ventajas que puede ser aplicado por ambos
lados, no es necesario fijarla, facil de recortar y moldear, rapida
integracion con el tejido, mantiene su estructura una vez
humedecido, completa absorcién, no existe necesidad de someter
al paciente a un segundo procedimiento para retirar la esponja de
colageno.

RECOMENDACIONES

Es importante determinar el tipo de agente hemostatico adecuado
a utilizar de acuerdo a las condiciones clinicas del paciente, asi
como contar con guias de procedimientos quirurgicos para el uso
de estos dispositivos médicos.

Revisar en los insertos e instructivos de uso de los dispositivos
médicos la eficacia, seguridad y el porcentaje de complicaciones o
incidentes adversos de los dispositivos médicos, e base a ello,
considerar las medidas preventivas para reducir la incidencia de
incidentes adversos.

Las bases integradas de los contratos para la adquisicion de
dispositivos médicos deben incluir el fortalecimiento de
capacidades de los usuarios para su uso adecuado.

Durante la notificacion y evaluacion de las SIADM, se debe prestar
especial atencion a la causa probable del incidente adverso, entre
ellas la mala calidad del producto (error de disefio, error de
fabricacion, error de empaquetado, entre otros), error de uso, las
condiciones de almacenamiento, el mantenimiento, ambiente
inapropiado y las condiciones clinicas del paciente. En este caso
en particular, se considera que los factores que influyeron para el
desarrollo del incidente adverso fue la condicion clinica del
paciente debido a la presencia del Schwannoma muy sangrante
que no pudo ser extirpado en su totalidad.

Al L6 . . 0, g G4 1 Romero Crespo |, Mora Herrera C, Quirante Cremades A, Lépez Sanchez P, Gaspar
blbIIOgraflca se evidencia que el 95% de informacion corresponde Carrefio M, Achau Mufioz R -Agentes Hemostaticos tépicos de uso quirdrgico- Rev. OFIL-
& (o) H ILAPHAR [Internet] afio [2021]; Volumen (31); Nimero (1), Péagina:79-98 ISSN 1699-
&) EIMIptERER €Ol Enes @ el mercado, el 5% restante equwalen @ 714Xversion impresa ISSN 1131-9429. Disponible en: https://ilaphar.org/wp-
empresas con dispositivos nuevos con menos reportes de content/uploads/2021/02/0FIL_ILAPHAR-31-1.pdf. )
2 Menovsky T, Kamerling N, Sener S, M. Parizel P, I. R. Maas A. New Hemostatic Powder

complicaciones 6, no se encontroé reportes de morbilidad por mal
funcionamiento de la marca del producto de este caso. Asi mismo,
el informe operatorio reporta que el tumor era muy sangrante, lo

w

(GelitaCel Ca Powder™) and Its Application in Cranial Neurosurgery. Rev. Abierta de Neurocirugia
Moderna -Scientific Research [Internet]. Afio [2014]; Volumen (4); Numero (3), Paginas: :142-9.
Disponible en: http://www.scirp.org/Html/7- 2080097_48376.htm.

Scarff Je, Stookey B, Garcia F. The use of dry oxidized cellulose as aprimary hemostatic agent in. Revista
JINS Journal Neurosurg. Internet]. Afio [1949]; Volumen (6); Numero (4), Paginas: :304-6. Disponible en:
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nivel institucional no se cuenta con sospecha de incidentes [Internet]. Afio [2019]; Volumen (216); Paginas: :213-216.  Disponible en:
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MAS INFORMACION

Los invitamos a visitar la pagina web del IETSI, en
la seccion de farmacovigilancia y
tecnovigilancia, donde podran acceder
libremente a diversos materiales informativos.

+ Farmacovigilancia

|dentificacion de SIADM
Corfidenciel

Para acceder, escanea el
codigo QR o haciendo clic

en el siguiente enlace:
https://www.gob.pe/64852-seguro-
social-de-salud-direccion-de-guias-de-
practica-clinica-farmacovigilancia-y-
tecnovigilancia
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