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Editorial

Presidente Ejecutivo de EsSalud

La vigilancia de la seguridad de medicamentos y dispositivos médicos
constituye un pilar fundamental en la proteccion de los pacientes y en la
mejora continua de la calidad asistencial. Durante el ano 2025, la
caracterizacion de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos
(RAM) e incidentes adversos a dispositivos medicos ha permitido no solo Directora del Instituto de Evaluacién
cuantificar eventos, sino también analizar tendencias, identificar factores de Tecnologias en Salud e
contribuyentes y reconocer oportunidades de fortalecimiento en nuestros Investigacion - IETSI

procesos institucionales.

Segundo Cecilio Acho Mego

Daysi Zulema Diaz Obregén
En el ambito de la farmacovigilancia, esta edicion resalta la importancia de

la calidad de las notificaciones y su impacto directo en la interpretacion de
la informacion y en la toma de decisiones. Los reportes completos,
oportunos y adecuadamente documentados facilitan el analisis de
causalidad, la deteccion de senales y la implementacion de medidas
preventivas. Asimismo, los casos clinicos presentados —como la lesion Tecnovigilancia - DGPCFyT
hepatica inducida por farmacos y el sindrome de DRESS— ponen en
evidencia la relevancia de la sospecha clinica temprana, la intervencion
oportuna y el reporte sistematico como herramientas esenciales para
evitar desenlaces graves y generar aprendizaje institucional.

Gerente de la Direccion de Guias de
Practica Clinica, Farmacovigilancia y

Héctor Miguel Garavito Farro

Director de la Direccion de Guias de
En el campo de la tecnovigilancia, se desarrolla el ciclo de gestion de las Practica Clinica Farmacovigilancia y

sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos, destacando su
caracter sistematico y continuo, desde la identificacion hasta la
implementacion y seguimiento de acciones correctivas. De manera Miguel Angel Huamani Contreras
complementaria, se presentan los resultados de la vigilancia intensiva al
catéter venoso central, estrategia activa que ha permitido evaluar
practicas, reforzar estandares y promover mejoras en la insercion,
mantenimiento y monitoreo clinico de este dispositivo.

Tecnovigilancia

Autores

Equipo técnico del Centro de
Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
de ESSALUD (CRI-ESSALUD)

En conjunto, los contenidos de este boletin reafirman que la vigilancia
sanitaria es un proceso dinamico y una responsabilidad compartida.
Fortalecer la cultura de notificacion, el analisis técnico riguroso y la
retroalimentacion permanente constituye una base solida para consolidar
un entorno asistencial mas seguro y centrado en el paciente.
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CARACTERIZACION DE LAS SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

(SRAM) 2025

Caracteristicas demogrificas de los reportes de SRAM

Durante el 2025, el CRI-ESSALUD
recibio y evalud 2 510 notificaciones
que describen 2 932 sospechas de
reacciones adversas a 341
medicamentos provenientes de 99
Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud (IPRESS) de EsSalud.

La mayoria de las notificaciones (n=2
189; 87.2%) fueron notificadas al CRI
mediante la Plataforma de Gestion de
SRAM del IETSI. Se observo una mayor
frecuencia de notificaciones de SRAM
en mujeres (n=1466; 584%); V.
considerando el grupo etario, los
pacientes de 30 a 59 anos
representaron el grupo con mayor

proporcion de reportes de SRAM
(n=1 036, 41.3%).

De las 2 510 notificaciones de SRAM,
el 256% (n=642) fueron de la Red
Prestacional Sabogal seguido de la
Red Prestacional Rebagliati (n=579;
23.1%) y Red Prestacional Almenara
(n=546; 21.8). El servicio que reporto
con mayor frecuencia SRAM fue
hospitalizacion de las
especialidades: medicina interna,
medicina general y oncologia. Las
notificaciones fueron reportadas en
su mayoria por quimico
farmaceuticos (n=1402; 559%) Yy
medicos (n=894; 35.6%).

IETSI

EsSalud
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Las notificaciones de SRAM

incluyeron un total de 341

Ingredientes Farmaceuticos Activos

(IFA) distintos, los IFA mas notificados

a nivel nacional fueron: metamizol |

(176/2926), tramadol (105/2926) y 8L - F‘*’ﬁ
ceftriaxona (91/2926). A nivel de redes "

se identifico: metamizol (63/176) en la

Red Prestacional Almenara, tramadol E B Tramadol

(42/105) en la Red Prestacional Hidrociorarg

Sabogal y ceftriaxona (23/91) en la Vetamizol Caliriaxand
Red Prestacional Rebagliati. Un IFA =ikl i s ek
puede causar mas de una SRAM, m = ‘ :
como también una SRAM puede ser . t ‘
asociada a mas de un IFA. Ademas, la e - 3 o
evaluacion de las SRAM incluye la T g

categoria de causalidad y gravedad i = .

determinada entre cada SRAM e IFAs =3

notificadas.

Tabla N°01. Caracteristicas demograficas de las notificaciones de SRAM E
(= J

N (%)
Total de notificaciones 2 510 (100.0)
Geénero

Femenino 1466 (58.4)
Masculino 1044 (41.6)
F/M ratio 1.4
Grupo de edad (aros)
[0 a 11] nifio 272 (10.8)
[12 a 17] adolescente 147 (5.9)
[18 a 29] joven 172 (6.9)
[30a590ladulto 1036 (41.3)
[60 a masl adulto mayor 883 (35.2)
Servicio
Hospitalizacion 1135 (45.2)
Consulta externa 666 (26.5)
Emergencia 623 (24.8)
Otros 86 (3.4)
Especialidades
Medicina Interna 530 (21.1)
Medicina General 279 (11.1)
Oncologia 231(9.2)
Medicina Familiar 220 (8.8)
Hematologia 162 (6.5)
Otros 1088 (43.3)
Profesional que reporta
Quimico Farmaceéutico 1402 (55.9)
Médico 894 (35.6)
Enfermero 189 (7.5)
Otro profesional de la salud 25(1.0)
Redes Prestacionales/Asistenciales
Red Prestacional Sabogal 642 (25.6)
Red Prestacional Almenara 546 (21.8)
Red Prestacional Rebagliati 579 (23.1)
Red Asistencial La Libertad 188 (7.5)
Red Asistencial Tacna 84 (3.4)
Otros 471 (18.8)

Fuente: Base de Datos CRI-EsSalud.2025

EsSalud
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Tabla N°02. Caracteristicas de las SRAM

E |

N (%)
IFA 2926
Metamizol Sodico 176 (6.0)
Tramadol (Clorhidrato) 105 (3.6)
Ceftriaxona (como sal sodica) 91(3.1)
Asparaginasa Nativa 65 (2.2)
Diclofenaco 65 (2.2)
Otros 2 424 (96.5)
Reacciones adversas a medicamentos notificadas 29032
Urticaria 226 (7.7)
Nauseas 153 (5.2)
Edema Palpebral 148 (5.0)
Erupcion cutanea 119 (4.1)
Prurito 103 (3.5)
Otros 2183 (74.5)
Tipo de reaccion adversa segun relacion RAM - IFA 3411
No graves 3267 (95.8)
Graves 144 (4.2)
Criterios de gravedad (144)
Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria 57 (39.6)
Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente 49 (34.0)
Otra condicion médica importante 38 (26.4)

Fuente: Base de Datos CRI-EsSalud.2025

Caracteristicas de las SRAM (signos/sintomas):

Tal como se describio previamente, las 2 510
notificaciones, reportaron 2 932 SRAM
(incluyendo 505 RAM diferentes), debido a
que cada notificacion puede incluir mas de
una SRAM. Las reacciones adversas mas
reportadas fueron: urticaria (n=226; 7.7%),
reaccion de hipersensibilidad (n=153; 5.2%),
nauseas (n-148; 5.0%), edema palpebral
(N=119; 4.1%), y prurito (N=103; 3.5%). Teniendo
en cuenta los IFA, las cinco (05) de mayor
frecuencia de reporte fueron: metamizol,
tramadol, ceftriaxona, diclofenaco vy
asparaginasa nativa.
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Tabla N° 03. Principales IFA (Ingrediente Farmacéutico Activo) vs RAM e indicacion

IFA

RAM (LLT)

Indicacion

Metamizol Sodico (176)

Urticaria
Edema palpebral
Prurito

Dolor, fiebre, faringitis aguda

Tramadol (Clorhidrato) (105)

Nauseas
Estrenimiento
Vomitos

Dolor, lumbago, artrosis

Ceftriaxona (como sal sodica) (91)

Urticaria
Erupcion cutanea
Prurito

Infeccion del tracto urinario, neumonia,
profilaxis antibiotica

Asparaginasa nativa (65)

Reaccion de Hipersensibilidad
Eritema cutaneo

Urticaria

Leucemia Linfoblastica Aguda, Linfoma
no Hodgkin

Diclofenaco (65)

Edema palpebral
Urticaria

Prurito

Dolor, lumbago, automedicacion

Fuente: Base de Datos CRI-EsSalud.2025

En pacientes que por dolor, lumbago o cefalea se les administrd metamizol, tramadol o diclofenaco, las RAM mas comunes
asociadas a trastornos de la piel fueron: urticaria, edema palpebral, prurito, eritema cutaneo; y las asociadas a trastornos
gastrointestinales como: nauseas, vomitos y estrenimiento. Por otro lado, los trastornos del sistema inmunologico como
reaccion de hipersensibilidad, fueron asociados con mayor frecuencia a la administracion de asparaginasa nativa en pacientes
con tratamiento antineoplasico (Leucemia Linfoblastica Aguda y Linfoma no Hodgkin).

URTICARIA

Manifestacion de reaccion cutanea asociada a
reaccion adversa a medicamentos (RAM)

IETSI

EsSalud
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Grafico N° 01. Distribucion de los 5 IFA mas frecuentes (metamizol, ceftriaxona, t
= )

diclofenaco, tramadol, asparaginasa) estratificados por SOC

&
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Fuente: Base de Datos CRI-EsSalud.2025

Para evaluar la causalidad de cada sospecha de RAM, se uso el algoritmo de Karch y Lasagna modificado. De las 3 411
evaluaciones de SRAM realizadas, el 36,3% (n-1 238) fue valorado con causalidad probable, el 33.5% (n=1142) de las SRAM
fueron valoradas como definida y el 21,0% (n=718) considerada como posible. En cuanto a la gravedad de las SRAM, la
mayoria fueron catalogados como no grave (n=3 267; 95.8%), es decir, fueron reacciones que interfirieron con las
actividades sin amenazar la vida del paciente.

IETSI

EsSalud
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Cabe mencionar que las 2 510 notificaciones provienen de 2 234 pacientes, ademas se obtuvo que 90 de ellos sufrio al
menos una SRAM grave. Segun el servicio: 66 pacientes presentaron SRAM graves que provenian de hospitalizacion, 18 de
emergenciay 5 de consulta externa. Con estos datos se estima que, durante el 2025, por cada 100 pacientes que presentaron
alguna SRAM, 4 podrian presentar al menos una SRAM grave relacionada a la medicacion.

Grafico N° 02. Evaluacion de causalidad y gravedad
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CAUSALIDAD GRAVEDAD

Fuente: Base de Datos CRI-EsSalud.2025

Se estima que, durante el 2025, por cada 100 pacientes que
presentaron alguna SRAM, 4 podrian presentar al menos una
SRAM grave relacionada a la medicacion.

=5

Pacientes con SRAM i -
100 ‘ i Pacm_ﬂtes- con RAM g_ra\.-'e‘ 4
relacionada a la medicacion

IETSI

EsSalud




EL VIGIA

o

CARACTERIZACION DE LAS SOSPECHAS DE
INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS

(SIADM) 2025

Caracteristicas demogrificas de los reportes de SIADM

Durante el 2025, el CRI-ESSALUD recibio
y evaluo 310 notificaciones de sospecha
de incidentes adversos a dispositivos
medicos (SIADM) procedentes de 50
Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud (IPRESS) de ESSALUD.

La mayor proporcion de los casos se
presento en adultos mayores de 60 anos
0 mas, quienes representaron el 50,97%
de las notificaciones. Se evidencio una
ligera predominancia del sexo femenino
(52,26%). Las SIADM se registraron en
diversos servicios asistenciales,
destacando el servicio de Emergencia
como el principal ambito de ocurrencia
(10,97%).

Asimismo, el personal de enfermeria fue
el principal notificador (49,68%), lo que
pone de manifiesto su rol clave en la
vigilancia y el reporte de estos
incidentes.

: En relacion con la gravedad, la mayoria de

los incidentes fueron clasificados como

leves, mientras que los incidentes graves
: constituyeron una proporcion reducida
© (3,23%). Respecto a la clasificacion del nivel
: de riesgo de los dispositivos medicos, se :
. identificaron todas las clases, con :
¢ predominio de la Clase Il (35,81%).

Finalmente, la Red Prestacional Almenara
: realizo la mayor proporcion de reportes de -
: SIADM  (1581%), siendo el catéter :
- endovenoso periférico N22 x 1" el :
dispositivo mas frecuentemente notificado :
. endichared (n - 12; 24,49%). :

En la Red Asistencial Cajamarca, el mayor
: numero de notificaciones correspondio al
catéter venoso central de triple lumen de 7
¢ Frx20cm (n = 5, 5556%). Por su parte, en
: la Red Prestacional Rebagliati predominé la
: notificacion de incidentes asociados al
* detergente enzimatico (n = 11; 44%).

SIADM

EsSalud




Tabla N°04. Caracteristicas demograficas de las notificaciones de SIADM

n (%)
Total de reportes 310
Genero
Femenino 162 (52.26)
Masculino 148 (47.74)
Grupo de edad (arios)
[0 a 11] nino 16 (5.16)
[12 a 17] adolescente 6 (1.94)
[18 a 29] joven 20 (6.45)
[30 a 59] adulto 110 (35.48)
[60 a mas] adulto mayor 158 (50.97)
Servicio
Emergencia 34 (10.97)
Centro Quirurgico 28(9,03)
Topico 21(6.77)
Hospitalizacion 18 (5.81)
Otros 209 (67.,42)
Profesional que reporta
Enfermero 154 (49.68)
Médico 82 (26.45)
Quimico Farmaceéutico 57 (18,39)
Otro profesional de la salud 17 (5,48)
Tipo de Incidente Adverso
Leve 195 (62.90)
Moderado 105 (33.87)
Grave 10 (3.23)
Clasificacion por nivel de riesgo
Clase | 63 (20,32)
Clase Il 111 (35,81)
Clase llI 66 (21,29)
Clase IV 70 (22,58)
Tipo de afectado
Paciente 282 (22,58)
Operario 27 (8,71)
Paciente y operario 1(0,32)
Causa probable
Mala calidad 129 (41.61)
Error de fabricacion 82 (26.45)
Error de diseno 68 (21.94)
Falta de desempeno 30 (9,68)
Deterioro del DM 8 (2,58)
Otros 7 (2,26)
Error de operacion 3(0,97)
Falta de mantenimiento 2(0,65)
Red Prestacional/Asistencial
Red Prestacional Almenara 49 (15,81)
Red Asistencial Cajamarca 29(0,35)
Red Prestacional Rebagliati 25 (8,06)
Red Prestacional Sabogal 21(6.77)
Red Asistencial Tarapoto 21(6.77)
Otros 165 (53,23)

Fuente: Base de Datos CRI-EsSalud.2025

IETSI
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La bolsa para colostomia de una pieza,
utilizada para la recoleccion de heces
tras procedimientos de colostomia, fue el
dispositivo con mayor numero de
notificaciones SIADM  (n=24; 7.74%),
principalmente de Ancash (n-6) y
Sabogal (n=4). Los incidentes reportados
incluyeron eritema, prurito, irritacion,
dolor y laceraciones cutaneas. Entre las
causas probables destacaron errores de

Principales SIADM reportadas en el primer semestre del 2025

El catéter endovenoso periférico N.° 22
x 1" ocupd el segundo lugar en
frecuencia con 19 (6,13%) notificaciones
SIADM, principalmente en la Red
Prestacional Almenara (n=12). Utilizado
para la extraccion de muestras
sanguineas y la administracion de
terapias intravenosas, presento
incidentes relacionados con la ausencia
de retorno venoso y dificultades en la

fabricacion, deficiente desempeno, fallas canalizacion, generando molestias vy
de diseno y baja calidad del producto. dolor en los pacientes. Las causas
probables incluyeron errores de

fabricacion y deficiencias en la calidad.

Por su parte, el equipo de extension para catéter venoso de 30 cm, disenado para mejorar la
maniobrabilidad durante la administracion de liquidos, medicamentos y la toma de muestras,
registro 16 (5,16%) notificaciones SIADM. Las notificaciones se concentraron principalmente en las
redes asistenciales de Ancash (n = 4) y Pasco (n = 4). Los incidentes adversos reportados incluyeron
filtracion en la porcion proximal de la llave de triple via, dafo de la via periférica, pérdida de
medicamento, obstruccion del sistema, asi como incomodidad y malestar en los pacientes. Las
causas probables identificadas estuvieron relacionadas, en su mayoria, con errores de fabricacion y
deficiencias en la calidad del dispositivo.

Causas probables de los incidentes adversos

Las causas mas frecuentes de los incidentes estan relacionadas con la mala calidad, errores de
fabricacion y de diseno de los dispositivos, lo que subraya la importancia de la verificacion de los
dispositivos en los procesos de internacion y control de calidad.

E&II-

Fallas de disefio

Defectos en el Problemas estructurales
proveso productive o funcionales

E-Ie,lh

Deficiencias en la calidad
Materiales 0 desempefio
inferior al esperada

Errores de fabricacion

EsSalud
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Tabla N°05. Causas probables en la incidencia de los eventos adversos y la

relacion con los 10 principales dispositivos medicos asociados a SIADM

Dispositivo médico Causa probable de la SIADM n %

Error de fabricacion 9 2,90

. . Error de diseno 6 1,94

2B;))lsa para colostomia de una pieza (n = Mala calidad 6 194
Falta de desempeno 8 2,58

Otro 1 0,32

Error de fabricacion 13 4,19

Catéter endovenoso periférico N°22 x 1 Error de diseno 2 0,65
(n =19) Mala calidad 4 1,29
Error de operacion 1 0,32

Error de fabricacion 10 3.23

Equipo de extension para catéter venoso  Error de diseno 3 0,97
30cm (n = 16) Deterioro del dispositivo 1 0,32
Mala calidad 7 2,26

S Mala calidad 10 3.23

Detergente enzimatico (n = 11) Otro 1 032
Error de fabricacion 2 0,65

Catéter venoso central de triple lumen Error de diseno 2 0,65
de 7 frx 20 cm (n = 10) Mala calidad 4 1,29
Falta de desempeno 3 0,97

Glucometro para determinacion de Error de fabricacion 2 0,65
glucosa (n = 10) Mala calidad 8 2,58
Kit de catéter permanente doble lumen  Error de fabricacion 6 1,94
para hemodialisis adulto 14 a 15 fr x 28 Error de diseno 3 0,97
cm (£2) (n = 10) Deterioro del dispositivo 1 0,32
Respirador contra gases, acido y vapores Error de fabricacion 10 3.23
organicos (n = 10) Error de diseno 10 3,23
Error de fabricacion 9 2,00

Sonda de aspiracion endotraqueal en Error de diseno 1 0,32
circuito cerrado N,14 (n = 10) Mala calidad 1 0,32
Deterioro del dispositivo 1 0,32

Error de fabricacion 1 0,32

Catéter endovenoso periférico N'18 x 1 Error de diseno 3 0,97
1/4'(n=9) Otro 1 0,32
Mala calidad 6 1,94

Fuente: Base de datos CRI-ESSALUD 2025
“Una SIADM puede estar asociada a mas de una causa probable.
{Porcentaje calculado sobre el total de notificaciones de dispositivos médicos.

Se notificaron 10 SIADM graves, de las
cuales 3 son de dispositivos clase IV
(riesgo muy alto). El dispositivo medico
con mayor numero de reportes fue la
maquina de hemodialisis con bomba,
con 2 casos (20%), notificados por el
Centro Nacional de Salud Renal y el
Instituto Nacional  Cardiovascular
“‘Carlos Alberto Peschiera Carrillo”.

IETSI
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Tabla N°06. SIADM graves segun IPRESS y DM relacionado

REPORTE AL DiA I

Establecimiento de salud

Dispositivo médico

Hospital Nacional Guillermo Almenara

Catéter guia para angioplastia

Irigoyen coronaria tipo extra back up (XB) 3.5 10
de 6 French

Hospital Nacional Adolfo Guevara Catéter implantable con port adulto 10

Velasco

Hospital Nacional Adolfo Guevara Catéter venoso central 12 fr x 15 cm 10

Velasco doble lumen

H.ospltal Nacional Guillermo Almenara Circuito de anestesia coaxial 10

Irigoyen

Hospital Nacional Adolfo Guevara Grapador circular cortante de 31-33 10

Velasco mm de diametro

Hospital Nacional Guillermo Almenara Introductor percutaneo radial de 7 10

Irigoyen French, 10-12cm

Centro Nacional de Salud Renal Maquina de hemodialisis con una

Instituto Nacional Cardiovascular Carlos bomba 20

Alberto Peschiera Carrillo

Hospital Nacional Guillermo Almenara Sonda de aspiracion endotraqueal en 10

Irigoyen circuito cerrado N.10

Hospital Il José Cayetano Heredia Sonda de aspiracion endotraqueal en 10

circuito cerrado N.14

IETSI
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ARTICULOS

WAl WUMTADE S

Decisiones clinicas

BEM AL WAL LA

Calidad de las notificaciones y suimpacto en la
interpretacion para la toma de decisiones en salud

No basta con
notificar: la
calidad de la
informacion
define la calidad
de las decisiones.

Las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos vy
dispositivos médicos recibidas en un sistema
de farmacovigilancia y  tecnovigilancia
constituyen una fuente de informacion clave
que, tras el analisis, permite el seguimiento
activo y continuo del perfil de seguridad de un
medicamento o dispositivo médico. En este
contexto, las notificaciones cumplen una
funcion vital en la toma de decisiones, por lo
que no basta solo con notificar, importa como
se notifica. (1)

Un aspecto fundamental es la calidad de la
notificacion, la cual va mas alla de la simple
completitud de los campos. Si bien la
presencia de informacion minima como datos
del paciente, del medicamento, del notificador
y de la reaccion adversa, permite considerar
una notificacion como valida, ello no garantiza
que sea util para el analisis. Una notificacion de
calidad debe ser clara y coherente, permitir
comprender el contexto clinico y del evento,
evaluar la relacion temporal con el
medicamento e identificar posibles factores
contribuyentes, de modo que se sustente una
adecuada evaluacion de causalidad. En ese
sentido, la calidad de la notificacion no se
limita a completar un formulario, sino a la
utilidad real de la informacion para la toma de
decisiones en el ambito clinico y regulatorio
(2.3).

La ausencia de una adecuada informacion de
seguridad limita a los sistemas de
farmacovigilancia y tecnovigilancia no solo en
el analisis, sino tambien conduce a toma de
decisiones inconsistentes que  podrian
subestimar un riesgo, con consecuencias
fatales, o sobrestimarlo, generando panico
entre la poblacion (1). Asimismo, el sistema de
generacion de senales de seguridad, que
representa actualmente un metodo proactivo
para identificar una nueva asociacion o un
nuevo aspecto de una asociacion conocida
entre un medicamento o dispositivo medico y
un evento adverso, depende en gran medida
de las notificaciones, pero sustancialmente de
la calidad de las mismas (4), datos
inadecuados producirian senales espurias
proporcionando mayor carga al equipo
técnico y muy pocas senales que no reflejen
el riesgo potencial (1,5).

En este marco, una revision de la literatura
identifico dos estudios que evaluaron la
calidad de las notificaciones de reacciones
adversas en centros de farmacovigilancia. El
primero evidencio que aproximadamente el
50 % de las notificaciones alcanzd unicamente
un nivel minimo aceptable de calidad,
principalmente debido a la ausencia de
informacion del medicamento, del paciente y
de la reaccion adversa (6). El segundo estudio
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utilizo la completitud como medida de calidad y mostro que el 41,2 % de los reportes fueron clasificados como
pobremente documentados, destacandose la falta de datos como la fecha de administracion del medicamento
y la fecha de nacimiento del paciente. Cabe senalar que no existe actualmente un método unico ni estandarizado
para evaluar la calidad de las notificaciones, empleandose distintos enfoques e indicadores segun el contexto y
los objetivos del analisis (7).

Adicionalmente, aun no es ampliamente estudiado como la informacion contenida en las notificaciones ha
contribuido con la deteccion de sefales de seguridad, considerando que la metodologia empleada para el analisis
y priorizacion de las senales se basa en la calidad de la informacion proporcionada en los reportes (4). En este
contexto, se resalta la importancia de promover no solo la notificacion, sino también, el énfasis en el como y que
informacion debe consignarse, entendiendo el proceso como una actividad de impacto que repercute en la toma
de decisiones en salud en todos los niveles, desde el enfoque individual hasta el poblacional.

Ante este panorama, la calidad de los datos no es un concepto nuevo, pero tiene una relevancia creciente ya que
la automatizacion de procesos de gestion y analisis de informacion va creciendo y la ausencia de datos de calidad
limita el aprovechamiento de estas herramientas. Contar con notificaciones utiles y bien documentadas permite
fortalecer la interpretacion de los riesgos y tomar decisiones solidas y sustentadas.
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Tecnovigilancia: El ciclo de la gestion de las SIADM

La tecnovigilancia se
origina como una
estrategia de apoyo a
las politicas de
seqguridad del paciente,
por ello, esta articulada
con la prestacion de
servicios de salud.

La gestion de las SIADM en Tecnovigilancia es
un proceso técnico, sistematico y continuo,
disenado para identificar, evaluar y minimizar
los riesgos asociados al uso de dispositivos
medicos. Su objetivo principal es garantizar
que estas tecnologias funcionen segun lo
previsto y no comprometan la seguridad de los
pacientes ni del personal que hace uso de
ellos. A continuacion, se detalla las fases de
este ciclo:

1. Identificacion

El ciclo inicia cuando se identifica una
sospecha de incidente adverso a un dispositivo
meédico durante o después de su uso. Esto
incluye fallas de funcionamiento, errores de
uso o calidad deficiente que no permite
realizar un procedimiento adecuado en el
paciente, entre otros.

2. Notificacion

Una vez identificado, el incidente debe ser
documentado y comunicado formalmente
como una SIADM en el formato de notificacion
(https:/ietsi.essalud.gob.pe/farmacovigilanci
a-y-tecnovigilancia/), priorizando el canal
digital. Se requiere informacion del paciente
(iniciales, edad, DNI), del dispositivo medico
(registro sanitario, lote, fecha de vencimiento),
una descripcion detallada del incidente (fecha,
incidente y lugar) y datos del notificador.

Los incidentes graves se deben reportar al
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
dentro las 24 horas de identificado el incidente,
mientras que los incidentes leves o moderados
pueden reportarse hasta en un periodo 03 dias
calendario. A su vez, el Comite de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia reportara
al CRI-ESSALUD los incidentes graves dentro
de las 24 horas de recepcionado el caso, y los
leves y moderados, hasta en 15 dias calendario.

3. Evaluacion y Analisis de Causalidad

El Comité de  Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia esta conformado por un
equipo multidisciplinario quienes analizan la
notificacion para entender por qué ocurrio el
incidente. Verifica la integridad de los datos e
investiga la relacion entre el dispositivo medico
y el incidente reportado para determinar
la frecuencia, gravedad e incidencia. Consulta
si el dispositivo medico ha presentado
problemas similares a nivel nacional o
internacional (alertas de agencias como FDA o
EMA). Se revisa las especificaciones técnicas,
protocolo de analisis, manual de uso, ficha
tecnica de compra del dispositivo medico,
entre otros documentos.

De ser necesario, se realiza el Analisis de Causa
Raiz mediante el Diagrama de Ishikawa,
investigando factores causales como: a) Factor
paciente: condiciones clinicas del paciente que
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hayan influido en el incidente; b) Factor
dispositivo medico: fallos en el disefo,
fabricacion, mal funcionamiento, calidad
deficiente, especificaciones técnicas no
actualizadas, entre otros; c¢) Factores
ambientales: condiciones de almacenamiento,
mantenimiento inadecuado, entre otros; d)
Factor usuario: fallo del operario, falta de
experiencia, uso fuera de lo especificado por el
fabricante, entre otros.

4. Gestion y Medidas de Control

Una vez que se identifica los posibles factores
causales, se determinan y ejecutan Acciones
Correctivas y Preventivas (CAPA por sus siglas
en inglés). Acciones correctivas: Retiro del
dispositivo del servicio, cuarentena de lotes
sospechosos o emision de advertencias de
seguridad, recojo voluntario del dispositivo
medico, programacion de capacitaciones al
personal de salud, entre otros. Acciones
preventivas: Solicitar al fabricante incluir
actualizaciones de software, redisefio de
piezas, modificaciones en los manuales de
instruccion del dispositivo o modificaciones en
sus especificaciones técnicas.

5. Divulgacion y Seguimiento

El ciclo cierra con la retroalimentacion al
sistema para generar un entorno de
aprendizaje mediante la publicacion de
comunicados se seguridad para informar a
otras IPRESS sobre el riesgo detectado. Asi
como el seguimiento de las acciones
preventivas y correctivas para verificar si
realmente eliminaron el riesgo de repetirse el
incidente. El comité debe conservar evidencia
de las medidas adoptadas.
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Recuerda que:

El silencio perpetua el riesgo: Un incidente
adverso no reportado, es un incidente que
puede volver a repetirse.
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3.

No solo reportamos fallas
mecanicas: Reportar errores de interfaz,
alarmas confusas, fallas o lentitud de
software de equipos biomedicos, ayuda
a que la tecnologia se adapte al
profesional.

Tu criterio es unico; Como profesionales
de salud estamos en la capacidad de
detectar cuando un dispositivo medico
no esta funcionando como deberia.

Notificar es un acto de compromiso con la
seguridad del paciente.
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Caso clinico en farmacovigilancia: Lesion hepatica inducida por
farmacos (DILI) y Sindrome de DRESS

Paciente en tratamiento
antituberculoso que
desarrollo lesion hepdtica
inducida por fdrmacos
(DILI) asociada a
exantema generalizado y
eosinofilia, compatible con
sindrome de DRESS. El
cuadro evoluciond con
elevacion marcada de
transaminasas e
hiperbilirrubinemia,
requiriendo suspension del
tratamiento y manejo
hospitalario.

Mujer de 32 anos, con antecedente de
tuberculosis pulmonar, en tratamiento
con esquema para tuberculosis sensible,
ajustado a peso (H: 2% tabletas; R: 2
capsulas; E: 2% tabletas; Z: 22 tabletas).

Treinta y seis (36) dias luego del inicio del
tratamiento acude a su control, con un
perfil hepatico anormal, y refiriendo haber
presentado fiebre (resuelta 48 horas
antes). A examen fisico se evidencia
compromiso de mucosas, lesiones
maculopapulares eritematosas en cuello,
miembros superiores, tronco, abdomen y
miembros inferiores e ictericia. El
hemograma mostré una leucocitosis de
41,740/mm? y eosinofilia (15%), por lo que
fue derivada al Servicio de Emergencia
por sospecha de reaccion adversa a
farmacos  (SRAM)  grave, hepatitis
medicamentosa.

Al ingreso se amplia la anamnesis y se
consigna que, dos semanas antes, la
paciente habia iniciado prurito
generalizado, nauseas y  vomitos
frecuentes. Se suspende el tratamiento
antituberculoso. La analitica inicial mostro
elevacion de enzimas hepaticas e
hiperbilirrubinemia atribuible a farmacos
anti-TBC. La paciente permanecio en
observacion (aislada) para continuidad de
manejo médico.

Analitica al ingreso: Bilirrubina directa 5.39
mg/dL, creatinina 0.5 mg/dL, urea 21
mg/dL, glucosa 106 mg/dL, GGT 176 U/L,
TGO 442 U/L, TGP 387 U/L, TP 213 s, INR
2, leucocitos 41,740 /mm?, abastonados
12%, eosinofilos 15%;

Analitica 24 horas después: Bilirrubina
total 4.40 mg/dL, bilirrubina directa 4.26
mg/dL, fosfatasa alcalina 348 U/L, GGT
117 U/L, TGO 288 U/L, TGP 289 U/L, TP
195 s, INR 1.83,

Al tercer dia de su hospitalizacion presenta
erupcion maculopapular  generalizada,
ictericia, transaminasas >10 veces el limite
superior normal y bilirrubina directa >25
veces el limite superior normal, compatible
con RAM a anti-TBC con hepatotoxicidad
de patron mixto con predominio
hepatocelular (asociado principalmente a
isoniazida y pirazinamida) sobre el
colestasico (rifampicina). Se plantea como
diagnostico probable sindrome de DRESS,
decidiendo su pase a UCI.

Posteriormente, presenta  evolucion
favorable y es dada de alta once (11) dias
despues de su internamiento.
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ANALISIS Y DISCUSION

La lesion hepatica inducida por
farmacos (DILI por sus siglas en
inglés) es una reaccion adversa que
ocasiona dano hepatico y se clasifica,
de manera tradicional, en intrinseca o
idiosincrasica. La DILI intrinseca suele
ser dosis-dependiente, predecible y
de inicio rapido (horas a dias); el
ejemplo clasico es el paracetamol. En
contraste, la DILI idiosincrasica es
impredecible, con latencia variable
(semanas a meses) y sin una relacion
dosis-respuesta clara; se ha asociado,
entre otros, a sulfamidas, fenitoina y
suplementos herbales/dietéticos (1).

Varios farmacos antituberculosos de
primera linea presentan potencial
hepatotoxico, capaces de
desencadenar DILI e incluso
evolucionar a insuficiencia hepatica
aguda. A pesar de los avances en su
reconocimiento, monitorizacion vy
prevencion, la isoniazida continda
destacando como una de las
principales causas de DILI (2).

El sindrome de DRESS (Drug Reaction
with  Eosinophilia and Systemic
Symptoms) es una reaccion adversa
grave inducida por farmacos que
suele presentarse de forma tardia,

tipicamente entre 3y 12 semanas tras el
inicio del farmaco, o en las primeras
horas si existe sensibilizacion previa. En
su forma completa se manifiesta con
exantema mucocutaneo extenso, fiebre,
linfadenopatia, hepatitis y alteraciones
hematologicas (eosinofilia y linfocitos
atipicos); ademas, puede comprometer
otros organos (rindn, corazon, pulmon y
pancreas) por infiltracion eosinofilica (3).
Entre los farmacos mas frecuentemente
implicados se incluyen
anticonvulsivantes, alopurinol,
antibioticos (sulfonamidas, B-lactamicos
y aminoglucosidos) y antivirales. En
comparacion, los farmacos
antituberculosos constituyen una causa
poco frecuente de DRESS que, cuando
ocurre, suele asociarse a los esquemas
de primera linea (isoniazida, rifampicina,
etambutol y pirazinamida) (4).

El caso presentado, muestra que la
paciente desarrollo un cuadro
compatible con DILI tras el uso de
farmacos antituberculosos, evidenciado
por ictericia, elevacion marcada de
transaminasas e hiperbilirrubinemia; en
paralelo presento exantema
maculopapular generalizado,

compromiso de mucosas y eosinofilia,
hallazgos clinicos y de laboratorio que
sustentan la sospecha de sindrome de
DRESS.

1 2

LEmite supenor normal

La evaluacion de causalidad de DILI
asociada a isoniazida, rifampicina,
etambutol y pirazinamida se valoro
mediante el algoritmo modificado de
Karch y Lasagna modificado (5). EL
analisis clasifico a etambutol como
‘posible” y a isoniazida, rifampicina y
pirazinamida como “probable”. De igual
manera, la evaluacion para sindrome de
DRESS fue “probable" para los cuatro
antituberculosos. En cuanto a la
gravedad, ambas RAM se categorizaron

como ‘graves’, debido a que
ocasionaron la hospitalizacion de la
paciente.

RECOMENDACIONES

Ante signos y/0o sintomas

dermatologicos posteriores al inicio de
antituberculosos se recomienda el
seguimiento estrecho para deteccion
temprana e inicio oportuno del
tratamiento.

Al iniciar terapia antituberculosa, realizar
control hepatico por el potencial
hepatotoxico  conocido de  estos
farmacos. Toda reaccion adversa grave
debe notificarse y evaluarse para
contribuir a la seguridad de los
medicamentos y a la generacion de
evidencia mediante farmacovigilancia.

- . 6 _E m

IETSI [

EsSalud




CASOS CLINICOS

Reporte de caso: Tecnovigilancia Intensiva al Cateter Venoso Central parte |

El catéter venoso central es
uno de los dispositivos
meédicos mds utilizados
para la administracion de
fdrmacos vasoactivos,
terapias de reemplazo
renal, nutricion parenteral,
monitoreo hemodindmico y
manejo de pacientes con
acceso venoso periférico
limitado.

La tecnovigilancia intensiva (TVI) al uso
del Catéter Venoso Central (CVC) viene
siendo realizada en el Hospital IV
Augusto Hernandez Mendoza de Ica. El
presente articulo muestra los primeros
resultados desde su implementacion,
posteriormente se analizaran las causas
probables y la gestion de riesgo de los
incidentes adversos identificados.

La tecnovigilancia intensiva se basa en
un seguimiento sistematico de los
pacientes en quienes se usa un
dispositivo meédico, esta orientado a
identificar cualquier incidente adverso
relacionado a su uso, por ejemplo: fallas
de desempeno, procedimiento,
defectos de calidad, riesgos clinicos
asociados tanto al dispositivo como a
las condiciones del paciente y el
ambiente, entre otros.

El CVC es uno de los dispositivos
meédicos mas utilizados para la
administracion de farmacos
vasoactivos, terapias de reemplazo
renal, nutricion parenteral, monitoreo
hemodinamico y manejo de pacientes
con acceso venoso periférico limitado.
Sin embargo, su insercion, permanencia
y manipulacion, conllevan riesgos para
el paciente.

RESULTADOS

La tecnovigilancia intensiva ha permitido
evaluar el uso del CVC en 153 pacientes
del Hospital IV Augusto Mendoza
Hernandez entre octubre y diciembre del
2025, encontrandose los  siguientes
resultados:

v' La poblacion analizada presentd un
rango de edad de 17 a 98 anos,
predominando los adultos mayores (>
60 anos), quienes representaron el
74,51% del total.

v El 5359% de los pacientes fueron
varones.

v' El diagndstico principal que motivo la
colocacion del CVC fue la enfermedad
renal cronica (35.3%), especialmente
en estadio 5 seguido de la
insuficiencia respiratoria (13,1%).

v Se emplearon 162 CVC, cifra superior
al numero de pacientes debido a la
necesidad de  recambios  por
complicaciones o nuevas indicaciones
clinicas.
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El catéter de triple lumen 7 Fr x 20 cm fue el mas utilizado (48,8%), seguido por el de doble lumen 12 Fr x 15 cm (41,4%). ELuso de
dispositivos permanentes para hemodialisis fue menor (3,7%), lo que sugiere una preferencia por accesos temporales.

Tabla 01. Pacientes con insercion de CVC segun SIADM en la TVI

SAP Dispositivo Médico N %
20100672  Cateter Venoso Central 7 fr x 20 cm triple lumen 79 48,77%
20100664 Catéter Venoso Central 12 fr x 15 cm doble lumen 67 41,36%
20100670 Cateter Venoso Central 7 fr x 20 cm doble lumen 10 6,17%
20101282  Kit de Catéter permanente doble lumen para hemodialisis 6 3.70%

v" Durante el periodo de seguimiento se identificaron 30 sospechas de incidentes adversos relacionadas con dispositivos
medicos (SIADM) en 24 pacientes. La mayoria de los incidentes fueron leves (70,8%), no se registraron casos graves.

v' Lafrecuencia de incidentes adversos fue de 8,5% en mujeres y 7,2% en varones.

v' Los adultos mayores concentraron tanto la mayor proporcion de pacientes como el mayor numero de incidentes adversos
(11,1%), lo que evidencia una mayor vulnerabilidad en este grupo.

v' Respecto a los 162 dispositivos utilizados, el CVC de 12 Fr x 15 cm doble lumen presento la mayor proporcion de incidentes
adversos, 29,9% de los casos donde se utilizo. Por el contrario, el catéter de triple lumen 7 Fr x 20 cm, que fue el mas
empleado, mostro una menor proporcion de incidentes (6,3%).

v En relacion con el servicio hospitalario, la mayoria de los incidentes adversos se concentraron en los servicios de
emergencia, especialmente en medicina general (8,5%) y medicina interna (2,6%).

Tabla 02. Variables asociadas a las SIADM detectadas en la TVI

Incidentes adversos Total
Variables No Si
n % n %
Sexo
Femenino 58 37.9% 13 8.5% 71
Masculino 71 46,4% 11 7.2% 82
Grupo de edad
Adulto mayor 97 63.4% 17 11,1% 114
Adulto 19 12,4% 7 4,6% 26
Adulto joven 12 7.8% 0 0 12
Adolescente 1 0,7% 0 0 1
Dispositivos médicos utilizados
CVC 7 fr x 20 cm triple lumen 74 903.7% 5 6.3% 79
CVC 12 fr x 15 cm doble lumen 47 70.1% 20 20.9% 67
CVC 7 frx 20 cm doble lumen 9 90.0% 1 10.0% 10
Kit de Catéter permanente doble 6 100.0% 0 0.0% 6
lumen para hemodialisis
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v' Todas las SIADM fueron identificadas durante el uso del CVC, fueron clasificadas como lesiones reversibles.

v' Elanalisis de los incidentes adversos segun la clasificacion por System Organ Class (SOC) evidencio un predominio de
problemas relacionados con el dispositivo, siendo la disfuncion del catéter el incidente adverso mas frecuente (40%),
seguida por trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion, principalmente dolor (16,67%).

Tabla 03. SIADM detectadas en la TVI segun SOC

System Organ Class (SOC) n %
Problemas relativos a productos

Disfuncion del catéter 12 40%
Expulsion del dispositivo medico 3 10%
Desplazamiento de un catéter 2 6.7%

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Dolor debido a un dispositivo medico 5 16,7%
Sangrado en la localizacion de un catéter 4 13,3%
Inflamacion en la localizacion de un catéter 1 3.3%

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Dolor en columna cervical 1 3,3%
Infecciones e infestaciones

Infeccion relacionada con un dispositivo

medico 1 3.3%
Trastornos del sistema nervioso

Cefalea 1 3,3%
Total general 30 100%
CONCLUSION

La tecnovigilancia intensiva es una herramienta para la deteccion de las SIADM en pacientes atendidos en servicios de alta
complejidad. En esta etapa inicial se ha identificado eventos leves, pero clinicamente relevantes, asociados a la disfuncion
del catéter (en su mayoria por causas mecanicas y complicaciones del procedimiento), seguido de dolor y sangrado,
especialmente en pacientes adultos mayores.

RECOMENDACIONES

Los resultados muestran que se debe continuar fortaleciendo las practicas de insercion, mantenimiento y vigilancia clinica
del CVC del personal de salud, pacientes y familiares, estandarizando los procedimientos institucionales de uso del CVC,
asi como continuar promoviendo la cultura de notificacion y analisis de incidentes adversos; actividades que contribuyen
con la seguridad del paciente.
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https://www.essalud.gob.pe/ietsi/pdfs/directivas/16-SDEDMyEB-DETS-IETSI-2016.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://www.essalud.gob.pe/ietsi/pdfs/directivas/16-SDEDMyEB-DETS-IETSI-2016.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://doi.org/10.22379/24224022153?utm_source=chatgpt.com
https://www.livanova.com/epilepsy-vnstherapy/getmedia/9a94a569-abea-4cbb-a0be-e1403b3fd5c8/tis-sentiva-spec-sheet-spanish.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://www.livanova.com/epilepsy-vnstherapy/getmedia/9a94a569-abea-4cbb-a0be-e1403b3fd5c8/tis-sentiva-spec-sheet-spanish.pdf?utm_source=chatgpt.com

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

Centro de Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

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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