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CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE
FARMACOVIGILANCIAY TECNOVIGILANCIA

Editorial

La presente edicién de El Vigia recoge los principales resultados de las actividades
desarrolladas por el Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia durante el primer semestre de 2026. En este periodo se evaluaron
1306 notificaciones que comprendieron 1703 sospechas de reacciones adversas
a 267 ingredientes farmacéuticos activos, procedentes de 79 IPRESS de EsSalud.
Asimismo, se evaluaron 127 sospechas de incidentes adversos relacionados con
dispositivos médicos, remitidas por 30 IPRESS.

Los resultados permiten reconocer los eventos y productos que concentraron una
mayor proporcién de notificaciones, asi como las caracteristicas de los pacientes,
servicios y profesionales involucrados. Esta informacién no solo permite describir el
comportamiento de los reportes, sino también identificar oportunidades para
fortalecer la deteccidn, evaluacion y gestién de los riesgos asociados al uso de
medicamentos y dispositivos médicos.

Esta edicion describe dos articulos que abordan aspectos relevantes. Desde la
farmacovigilancia, la transformacion digital ha sido un paso relevante para
fortalecer la farmacovigilancia, optimizar la gestion oportuna de las reacciones
adversas y facilitar la participaciéon de los profesionales de salud mediante
herramientas digitales; mientras que, desde la tecnovigilancia, se aborda el error
de uso asociado a la creciente complejidad tecnoldégica de los dispositivos
médicos, destacando cdémo el disefio y los factores humanos pueden

desencadenar eventos adversos durante su utilizacién.

Ademds, se incluyen casos clinicos reales dentro de la prdctica asistencial. El caso
de neutropenia grave asociada a metildopa muestra la importancia de
reconocer oportunamente una reaccién adversa potencialmente grave y de
considerar los medicamentos concomitantes y las condiciones clinicas del
paciente. Por su parte, el reporte de obstruccidon esofdgica por bezoar
relacionada con sonda nasogdstrica y nutricidn enteral evidencia cémo
diferentes factores relacionados con el dispositivo, la nutricién y los medicamentos
pueden contribuir con el desarrollo de un incidente adverso.

Finalmente, esta edicién busca recordar que notificar no es Unicamente registrar
un evento, sino generar informacién para la toma de decisiones en salud. Cada
sospecha de reaccién adversa y cada incidente asociado a un dispositivo
médico representan una oportunidad para comprender los factores
involucrados, fortalecer las medidas preventivas y contribuir a una atencidén mas
segura.

Desde el CRI-EsSalud reafirmamos nuestro compromiso con el fortalecimiento de
una cultura institucional de vigilancia, andlisis y gestion del riesgo, promoviendo el
frabagjo articulado de los profesionales de salud y los comités de
farmacovigilancia y tecnoviglancia, con el propdsito de conftribuir a la proteccién
y seguridad de nuestros pacientes.
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REPORTE AL DiA

CARACTERIZACION DE
LAS SOSPECHAS DE
REACCIONES ADVERSAS
A MEDICAMENTOS
(SRAM) CRI-EsSalud
2026

Caracteristicas demogrdficas
de las notificaciones de SRAM

En el primer semestre del 2026, el CRI-
EsSalud evalué 1306 notificaciones
que describen 1703 sospechas de
reacciones adversas a 267
ingredientes farmacéuticos activos
(IFA) provenientes de 79 Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud
(IPRESS) de EsSalud.
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CIFRAS CLAVE DEL PERIODO
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267

Notificaciones Sospechas Ingredientes IPRESS de Farmacovigilancia
evaluadas de SRAM farmaceéuticos salud espontdnea

activos

La mayoria de las noftificaciones correspondié a farmacovigilancia espontdnea (n=1274; 97.5 %). Se observd
una mayor frecuencia de noftificaciones de SRAM en mujeres (n=763; 58.4 %); segUn grupo etario, los pacientes
de 30 a 59 aios representaron el grupo con mayor proporcion de reportes de SRAM (n=495; 37.9%), seguido de
los pacientes de 60 anos a mds (n=488; 37.4 %).

De las 1306 notificaciones de SRAM, el 35.3 % (n=461) corresponden a la Red Prestacional Rebagliati, seguido
de la Red Prestacional Almenara (n=308; 23.6 %) y Red Prestacional Sabogal (n=195; 14.9 %). El servicio que
reportd con mayor frecuencia SRAM fue hospitalizacidn (n=486; 37.2 %), principalmente de las especialidades
de medicina interna, medicina general, medicina de emergencias y desastres, pediatria, entre otras. Las
notificaciones fueron reportadas en su mayoria por quimicos farmacéuticos (N=766; 58.7 %) y médicos (n=422;
32.3%).
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Tabla N° 01: Caracteristicas de las notificaciones de SRAM

Notificaciones, n (%) 1306 (100.0)

Femenino 763 (58.4)

@ Género Masculino 543 (41.6)

F/M ratio 1.4

[0a 11] nino 165 (12.6)

Grupo de [12a17] odolesgen’re 69 (5.3)

@ edad (afios) [18 a 29] joven 89 (6.8)
[30 a 59] adulto 495 (37.9)

[60 a md&s] adulto mayor 488 (37.4)

Hospitalizaciéon 486 (37.2)

servicio Emergencia 342 (26.2)
Consulta externa 342 (26.2)

Oftros 136 (10.4)

Medicina Interna 212 (16.2)

Medicina General 152 (11.6)

0 L Medicina de Emergencias y Desastres 91 (7.0)
Pr:y Especialidad Pediatria 91 (7.0)
Medicina Familiar y Comunitaria 83 (6.4)

Oftros 677 (51.8)

. Quimico Farmacéutico 766 (58.7)

Profesional Médico 422 (32.3)

reportante Enfermera(o) 102 (7.8)

Otro profesional de la salud 16 (1.2)

Red Prestacional Rebagliati 461 (35.3)

Redes Red Prestacional Almenara 308 (23.4)

prestacionales/ Red Prestacional Sabogal 195 (14.9)
asistenciales Red Asistencial La Libertad 105 (8.0)

Red Prestacional Lambayeque 30 (2.3)

Otros 207 (15.8)

Las nofificaciones de SRAM incluyeron un total de 267 Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA) distintos. Los IFA mds noftificados a
nivel nacional fueron: metamizol (104/1476), ceftriaxona (67/1476), vancomicina (41/1476), tramadol (41/1476) y diclofenaco
(40/1476). A nivel de redes se identificd: metamizol en la Red Prestacional Rebagliati (35/104) y Red Prestacional Almenara (34/104);
ceftriaxona (19/67), vancomicina (17/41) y diclofenaco (21/40) en la Red Prestacional Almenara; y framadol (19/41) en la Red
Asistencial La Libertad. Un IFA puede causar mds de una SRAM, como también una SRAM puede ser asociada a mds de un IFA.

Tabla N° 02: Caracteristicas de las SRAM

Metamizol 104 (7.0)
Ceftriaxona 67 (4.5)
IFA Vancomicina 41 (2.8)
(1476) Tramadol 41 (2.8)
Diclofenaco 40 (2.7)
Otros 1183 (80.1)
Urticaria 145 (8.5)
Nduseas 73 (4.3)
SRAM Edema palpebral 69 (4.1)
(1703) Prurito 65 (3.8)
Vémitos 62 (3.6)
Oftros 1289 (75.7)
No graves 1856 (97.0)
Graves 57 (3.0)
Evaluaciones de SRAM Criterio de evaluacién de SRAM graves
(1913) (57)
Hace necesario hospitalizar o 31 (54.4)
prolongar la estancia hospitalaria
Pone en peligro la vida 26 (45.6)
Recuperado/resuelto 1137 (59.4)
Desenlace de evaluacion de Recuperando/resolviendo 505 (26.4)
SRAM Desconocido 125 (6.5)
(1913) No recuperado/no resuelto 108 (5.7)
Oftros 38 (2.0)
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Caracteristicas de las SRAM et 3 3
(signos/sintomas)

Tal como se describid previamente, las 1306 nofificaciones reportaron
1703 SRAM (incluyendo 398 RAM diferentes), debido a que cada
notificacidon puede incluir mdas de una SRAM. Las reacciones adversas
mds reportadas fueron: urticaria (n=145; 8.5%), nduseas (n=73; 4.3%),
edema palpebral (n=69; 4.1%), prurito (n=65; 3.8%) y vémitos (n=62;
3.6%). Teniendo en cuenta los IFA con mayor frecuencia de reporte:
metamizol, ceffriaxona, vancomicina, framadol y diclofenaco. Estas
RAM estuvieron relacionadas principalmente con trastornos de la piel
y del tejido subcutdneo, gastrointestinales y del sistema inmunoldgico.

URTICARIA NAUSEAS  EDEMA PALPEBRAL PRURITO VOMITOS
145 (8.5%) 73 (4.3%) 69 (4.1%) 65 (3.8%) 62 (3.6%)

SROOHGE

Tabla N° 03: Principales Ingredientes Farmacéutico Activo segin RAM e indicacion

IFA RAM (LLT) Indicacién
Urticaria Fiebre, dolor abdominal,
METAMIZOL (104) Edema palpebral dolor/automedicacién

Erupcion cutanea

Urticaria Infeccion del tracto urinario,
@ CEFTRIAXONA (67) Erupcion cutanea enfermedad inflamatoria pélvica,

Prurito sepsis/celulitis

Nefrotoxicidad " " .

Endocarditis, celulitis, neutropenia

VANCOMICINA (41) Erupcion cutanea robrillosteomifiis P

Prurito generalizado

Nauseas Dolor oncolégico, dolor postquirurgico,
@ TRAMADOL (41) Vomitos dolor crénico/gonartrosis

Epigastralgia

Edema palpebral C .
@ DICLOFENACO (40) Urticaria ﬁ:};gﬁggﬁzﬁm gonartrosis,

Erupcion cutanea

En pacientes que recibieron metamizol o diclofenaco, las RAM mds comunes correspondieron a trastornos de
la piel y del tejido subcutdneo, principalmente urticaria, edema palpebral y erupcién cutdnea. Tramadol se
asocié principalmente a trastornos gastrointestinales como nduseas y vémitos. Con relacion a los antibidticos,
ceftriaxona se asocié con mds frecuencia a trastornos de la piel y del sistema inmunoldgico; mientras que
vancomicina, a trastornos renales y urinarios como nefrotoxicidad.
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Respiratorios, toracicos y mediastinicos
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Grafico N° 01: Distribucion de los 5 IFA mds frecuentes estratificados por SOC
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Para evaluarla causalidad de cada SRAM, se usé el Algoritmo de Karch y Lasagna
modificado, establecido en el marco normativo nacional. Precisar que en total se
realizaron 1913 evaluaciones (una SRAM puede estar relacionada a mds de una
0 IFA y una IFA puede estar relacionada a mds de una SRAM). De estos, el 58.2 %
(n=1113) fue valorado con causalidad probable, el 28.3 % (n=542) como posible y
el 8.3 % (n=159) como condicional.

Grdfico N° 02: Evaluacion de causalidad y gravedad

97.02%
58.18%
28.33%
. 8.31% 2.98% 2.20% 2.98%
. (] . 0 . (]
- I I
Probable Posible Condicional Improbable Definida No grave Grave

En cuanto a la gravedad de las SRAM, la mayoria fueron catalogadas como no
graves (n=1856; 97.0 %), es decir, son reacciones que interfieren con las
actividades sin amenazar la vida del paciente y que requieren de tratamiento
farmacoldgico.
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Cabe mencionar que 40 notificaciones presentaron al menos una SRAM grave.
Segun el servicio, estas noftificaciones provinieron principalmente de
hospitalizacion (n=25), emergencia (n=6), consulta externa (n=5), tépico (n=3)

y farmacia (n=1). Se estima que, por cada 1000 nofificaciones de SRAM,
aproximadamente 31 podrian presentar al menos una SRAM grave asociada a
la medicacion.

En el primer semestre del 2026, de las 1306 1 306
notificaciones de SRAM evaluadas por el CRI-

EsSalud, segun IPRESS se detalla en la Notificaciones
siguiente tabla: evaluadas

N ] Segun IPRESS u OPN Notificaciones SRAM

0 E%E H. Il Guillermo Kaelin De La Fuente 219
e EEE H. I Aurelio Diaz-Ufano y Peral 157
e EEE H. N. Edaardo Rebaaliati Martins 141
o EEE H. N. Guillermo Almenara Irigoyen 117
e EEE H. N. Alberto Sabogal Sologuren 85
H. de Alta Complejidad Virgen De La
° E% Puerta 75
0 E%E H. Alberto Leonardo Barton Thompson 44
e ﬁ Policlinico Guillermo Kaelin De La 59
il Fuente
° Eﬁg H. N. Alimanzor Aguinaga Asenjo 27
@ Eﬁﬂ H. Il Pucallpa 2%
0 E%E Otros 336

De los 1306 nofificaciones de
sospechas de SRAM evaluadas, 16.8
% (219) corresponden al H. |l
Guillermo Kaelin De La Fuente, 12.0%
(157) al H. 1 Aurelio Diaz-Ufano y Peral,
108 % (141) al H. N. Edgardo
Rebagliati Martins, 2.0 % (117) al H. N.
Guillermo Almenara Irigoyen, 6.5 %
(85) al H. N. Alberfo Sabogal
Sologuren, entre oftros.
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REPORTE AL DiA

LAS SOSPECHAS DE
INCIDENTES ADVERSOS
A DISPOSITIVOS
MEDICOS (SIADM) CRI-
EsSalud 2026-

Caracteristicas demogrdficas
de las notificaciones de SIADM

Durante el primer semestre del ano
2026, el CRI-EsSalud recibié y evalud 127
nofificaciones de sospechas de
incidentes adversos a dispositivos
médicos (SIADM), remitidos por 30
Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud (IPRESS) de EsSalud.

CIFRAS CLAVE DEL PERIODO
= W

69

Adultos mayores Servicio de Predomina
emergencia SIADM leves
mayor noftificaciéon

Notificaciones IPRESS de
evaluadas salud de 60 anos

La distribucion de los reportes mostrd un predominio de adultos mayores de 60 afos o mads (54,33 %; n=69),
seguidos por los adultos de 30 a 59 anos (32,28 %; n=41). Asimismo, predominaron las notificaciones
correspondientes al sexo femenino (57,48 %; n=73). Los incidentes fueron reportados desde diversos servicios
asistenciales, el servicio de Emergencia registré la mayor proporcion de notificaciones (9,45%; n=12). En cuanto
al profesional notificador, el personal de enfermeria realizé el mayor nimero de reportes (46,46%; n=59).

Segun la severidad, predominaron los incidentes leves (85,83 %; n=109), mientras que los incidentes graves
representaron el 2,36 % (n=3). Respecto a la clasificacién por nivel de riesgo, se notificaron incidentes asociados
a dispositivos médicos de todas las clases, con predominio de los dispositivos de Clase Il (50,39%; n=64). El
paciente fue el principal afectado, al estar involucrado en el 96,85 % (n=123) de las SIADM notificadas.

Las notificaciones de SIADM pueden incluir uno o mds incidentes relacionados con danos al paciente o usuario.
En relacién con la causa probable, la mala calidad constituyd la categoria mds frecuente (47,24 %; n=60),
seguida del error de fabricacién (29,92 %; n=38). Precisar que una SIADM puede estar asociada a mds de una
causa probable.

Finalmente, segun las redes prestacionales y asistenciales notificantes, la Red Prestacional Rebagliati registrd la
mayor proporcidén de reportes (20,47 %; n=26), seguida por la Red Asistencial Ica (14,96 %; n=19) y la Red
Prestacional Arequipa (11,02 %; n=14).
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Tabla N.°05: Caracteristicas demogrdficas de las notificaciones de SIADM

Caracteristica n %
Femenino 73 57,48%
Género  Masculino 54 42,52%
Nifo (0 - 11 anos) 6 4,72%
Adolescente (12 - 17 anos) 7 5.51%
Grupode  joven (18 - 29 afos) 4 3,15%
edad  Adulto (30 - 59 afos) 41 32,28%
Adulto mayor (60 a mds) 69 54,33%
Emergencia 12 9.45%
Hemodidlisis 9 7.09%
Servicio  Centro quirirgico 8 6,30%
ucCl 8 6,30%
Otros 90 70.87%
Enfermero () 59 46,46%
Profesional gé{di;o (?) “utico () gg ggggz’
uimico farmacéutico (a ,83%
reportante 4 5 profesional 3 2,36%
. L. Leve 109 85,83%
Tipo deincidente "\ qerado 15 11.81%
adverso “Grave 3 2,36%
Close | 29 22,83%
Clasificacién por  “Cigse I 64 50.39%
nivel deriesgo  Ciase Ill 10 7.87%
Clase IV 24 18,90%
Tipo de afectado Pocien’.re 123 3.15%
Operario 4 7.87%
Mala calidad 60 47,24%
Error de fabricacion 38 29.,92%
Error de diseno 16 12,60%
Causa probablet Falta de desempeno 13 10,24%
Deterioro del DM 4 3.15%
Otros 7 5.51%
Error de operacién 2 1.57%
Red prestacional Rebagliati 26 20,47%
. Red Asistencial Ica 19 14,96%
Red Presta.cmnq.l/ Red Asistencial Arequipa 14 11,02%
Asistencial  “peq prestacional Sabogal 12 9,45%
Red Asistencial Tacna 11 8.66%
Otros 45 35,43%
TOTAL 127 100%

Fuente: Base de datos del CRI-EsSalud (enero—junio de 2026).
T Un incidente adverso puede presentar mds de una causa probable

En las IPRESS con mayor nimero de notificaciones se observaron diferencias en los dispositivos médicos mds
frecuentemente asociados a las SIADM. El Hospital IV Augusto Herndndez Mendoza registré el mayor nimero
de reportes (14,96 %; n=19), concentrados principalmente en el catéter venoso central de 12 Fr x 15 cm de
doble lumen (12,60 %; n=16). Le siguid el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (12,60 %; n=16), donde la
SIADM mds frecuentemente nofificada fue el apdsito impermeable flexible (2,36 %; n=3); el resto de las
notificaciones se distribuyd entre diversos dispositivos, sin evidenciar un predominio de alguno en particular.

Por su parte, el Hospital Il Daniel Alcides Carrién (8,66 %; n=11) notificé con mayor frecuencia el catéter
endovenoso periférico N.°20 x 1'%’ (2,36 %; n=3), mientras que en el Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin
Escobedo (8,66 %; n=11) predominé el esparadrapo hipoalergénico (tela) de 2" x 10 yardas (6,30 %; n=8).
Finaimente, en el Hospital Ill Sudrez Angamos (7,09 %; n=9), el dispositivo mds frecuentemente nofificado fue la
sonda de aspiracion endotraqueal en circuito cerrado N.°16 (3,15 %; n=4).
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Tabla N.°06: Caracteristicas de las notificaciones de SIADM

IPRESS Dispositivo médico

Catéter venoso central 12 Frx 15cm 16 (12,60%)

doble lumen
Hospital IV Augusto Catéter venoso central de triple 2 (1,57%)

E%E Herndndez Mendoza _lumen de 7 Frx 20 cm

Catéter venoso central 7 Frx 20 cm 1 (0,79%)

doble lumen
Hospital Nacional  Apdsito impermeable flexible 3 (2.36%)

Edgardo Rebagliati

E%E

TOftros

13 (10,24%)

Martins
Catéter endovenoso periférico 3 (2,36%)
N.°20x 1 1/2'
E%E Hospital lll Daniel  Llave de friple via descartable 2 (1,57%)
Alcides Eauipo de extension para catéter 2 (1,57%)
Carrién _venoso 60 cm
TOftros 4 (3,15%)
Esparadrapo hipoalergénico (tela) 8 (6.30%)
Hospital Nacional 2" x 10 yardas
E%E Carlos Alberto  Pelicula de proteccién cutdnea en 2 (1,57%)
Seguin  spray
Escobedo Linea para bomba de infusién con 1(0,79%)
volutrol
Sonda de aspiracion endotfraqueal 4 (3,15%)
Hospital lll Sudrez  en circuito cerrado N.°16
EEE Angamos  Electrodo con gel conductor con 2 (1,57%)
botén central adulto
TOfros 3 (2,.36%)
Fuente: Base de datos del CRI-EsSalud (enero-junio de 2026).
T Unincidente adverso puede presentar mds de una causa probable
CATETER VENOSO
CENTRAL El catéter venoso central de Todos  los incidentes  fueron
12 Fr x 15 cm de doble lumen detectados durante el uso del
12Frx15 cm de doble lumen fue el dispositivo nofificado dispositivo, presentaron  severidad
con mds frecuencia (13,39%; leve y  ocasionaron lesiones

INCIDENTES NOTIFICADOS

::}'0/

N

Disfuncién del catéter
/. ‘1
8

Cefalea

n=17). La mayoria de las
SIADM asociadas a este
dispositivo fueron reportadas
por el Hospital IV Augusto
Herndndez Mendoza (94,12%;

n=14).
’ O
’ﬁ @
Infeccién Descompensacidn

O

Secrecién del
liquido linfdtico

Dificultad para el avance
de la guia

reversibles. La mayor frecuencia de
nofificaciones asociadas a este
dispositivo estd relacionada con la
farmacovigilancia infensiva
desarrollada al dispositivo en dicha
IPRESS.

o9 00

Sangrado

N

Retiro accidental

oy
<

Rotura de la
guia
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EQUIPO DE VENOCILISIS

El equipo de venoclisis fue el siguiente dispositivo
médico mds frecuente (6,30%; n=8), las SIADM

’ fueron notificadas por cuatro IPRESS, siendo la

¥ ia CAP Il Huaral la que registré la mayor proporcién
¢ ) . de reportes (37,50%; n=3). En todos los casos, los

A 4 & incidentes se detectaron durante el uso del

f/ dispositivo y fueron de severidad leve; el 75%

(n=6) ocasiond lesiones reversibles, mientras que
el 25% (n=2) restante no produjo dano al
paciente.

Filtracién Falta de esterilidad Desprendimiento de Colapso del Ausencia del
del equipo la cdmara de goteo dispositivo regulador de flujo

Con igual frecuencia se nofificd el

ESPARADRAPO esparadrapo hipoalergénico (tela) de 2"
Z x 10 yardas (6,30%; n=8), cuyas SIADM
HIPOALERGENICO e )y

fueron reportadas exclusivamente por el
2" x 10 yardas Hospital Nacional Carlos Alberto Seguin
Escobedo. Todos los incidentes fueron
detectados durante el uso del
dispositivo y presentaron severidad leve;
el 87.50% (n=7) ocasiond lesiones

reversibles.
INCIDENTES NOTIFICADOS

\ e = P N
. t o, \\ b\ )“, f”/ \‘ ;»;\ \“, "/ ,:\\,
K& {~ ) /‘ % " \\ /‘ (:\\ A

// \// \\\_,,./ / \\\ \_///
Rigidez excesiva Desprendimiento del Dolor Molestias

esparadrapo

Desprendimiento cutdneo en

Baja adherencia a la piel
la zona de aplicacién

Lesién superficial
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Tabla N.°07: Caracteristicas de las notificaciones de SIADM

Dispositivo médico n %
Catéter venoso central 12 Frx 15 cm doble 17 13.39 %
lumen
Equipo de venoclisis 8 6,30 %
Esparadrapo hipoalergénico (tela) 2" x 10 yardas 8 6.30 %

Catéter endovenoso periférico con proteccion 6 4,72 %
de bioseguridad G 22 x 1'

Hoja de bisturi N.°15 3.94%
Tira reactiva para determinar glucosa en sangre 5 3.94 %

w

Fuente: Base de datos del CRI-EsSalud (enero—junio de 2026).

Se observo un patron diferenciado de causas probables segin el dispositivo médico. Las notificaciones
asociadas al catéter venoso central estuvieron relacionadas principalmente con complicaciones del
procedimiento, mientras que, en el equipo de venoclisis, el esparadrapo hipoalergénico y el catéter
endovenoso periférico predomind la mala calidad. Por su parte, las notificaciones correspondientes a la hoja
de bisturi N.°15 se atribuyeron exclusivamente a falta de desempeno, y las relacionadas con las tiras reactivas
para determinar glucosa en sangre se asociaron Unicamente con errores de fabricacion.

Tabla N.°08: Causas probables en la incidencia de los eventos adversos y la relacién con los

dispositivos médicos mas notificados asociados a SIADM

1+ Causa probable

Q@ B X ® B & A

médico Mala Error de Error Error de Falta de Falla Complicaciones
calidad fabricacién diseno empaque desempefo mecdnica procedimiento
Catéter venoso
central 12 Fr x
15 cm doble 0 1 0 0 0 3 13 17
lumen
Equipo de 5 3 2 1 0 0 0 11
venoclisis
Esparadrapo
hipoalergénico
(tela) 2'x 10 8 0 0 0 0
yardas 0 0 8
Catéter
endovenoso
periférico con
proteccién de 4 2 2 0 0 0 0 8
bioseguridad
G22x1'
Hoja de bisturi
N.°15 0 0 0 0 5 0 0 5
Tira reactiva
para
determinar 0 5 0 0 0 0 0 5
glucosa en
sangre

Fuente: Base de datos del CRI-EsSalud (enero—junio de 2026).
T El total de causas puede exceder el nUmero de SIADM notificadas debido a que una misma SIADM puede presentar mds de una
causa probable
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De las 127 notificaciones de sospechas de incidente adverso a dispositivo médico, se
reporté que el 2,36 % (n=3) fueron SIADM de severidad grave, los tres incidentes graves
correspondieron a dispositivos médicos de diferente tipo y fueron reportados por tfres
hospitales distintos. Dos estuvieron asociados a dispositivos de Clase Il y uno a un
dispositivo de Clase IV; cada incidente representd el 0,79 % del total de SIADM. Los casos

involucraron un neumotoérax asociado a la colocacién de un catéter venoso central, la
pérdida de integridad de un catéter endovenoso periférico y una dehiscencia de
anastomosis fras el empleo de una grapadora quirdrgica. En todos los casos, el incidente
adverso fue detectado durante el uso del dispositivo y el tipo de dano correspondié a
una lesién reversible.

Tabla N.°09: SIADM graves segun IPRESS

Hospital | Edmundo

Escomel Catéter endovenoso periférico N.°20

T | 1 0.79%

Hospital Il EsSalud . -
. Catéter venoso central de triple
Cajamarca lumen 7 Fr x 20cm v m ] 0.79%

Hospital Il Lima
Norte Callao "Luis
Negreiros Vega"

Grapadora quirdrgica circular
cortante con cabezal articulado 28—

29 rm 1 0.79%

Fuente: Base de datos del CRI-EsSalud (enero—junio de 2026).
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ARTICULO FARMACOVIGILANCIA

COMO LA TRANSFORMACION DIGITAL ESTA
FORTALECIENDO LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE EN ESSALUD

&5

La seguridad del paciente constituye uno de los
puntos vitales de la calidad de la atencidn en
salud. Cada sospecha de reaccién adversa a un
medicamento que es identificada y nofificada
representa una oportunidad para detectar
riesgos, prevenir nuevos eventos y generar
evidencia que contribuya a un uso mds seguro
de los medicamentos. Sin embargo, para que
ello sea posible, es esencial contar con sistemas
de farmacovigilancia capaces de responder
oporfunamente a estos riesgos.

Es por ello, que, en los Ultimos anos, la
transformacion digital de la farmacovigilancia a
nivel institucional ha incorporado nuevas
tecnologias, permitiendo fortalecer la vigilancia

de la seguridad de los medicamentos y mejorar la

capacidad institucional para tomar decisiones
basadas en evidencia.

Del proceso manual a la transformacion

digital

e Desde el 2018, gran parte de las

= actividades de farmacovigilancia en
2018 EsSalud se realizaban de manera manual
) como el registro y gestiéon de las sospechas

de reacciones adversas a medicamentos,
generando demoras en el procesamiento
de la informacioén, subregistro de
notificaciones y las dificultades para
consolidar informacién proveniente de
diferentes establecimientos de salud. Bajo
este contexto, EsSalud inicié un proceso
progresivo de transformacién digital de su
Sistema Institucional de Farmacovigilancia

En este ano, se incorpord el médulo de
notificacién de SRAM dentro de la
Historia Clinica Electrénica, permitiendo
que el profesional de salud registre un
evento durante la atencién del paciente
sin necesidad de recurrir a formatos
fisicos.

@ Ese mismo ano, se implementd una
2022 plataforma web de notificacion

Adicionalmente la plataforma incluyd
una seccién exclusiva para los

:"3% responsables y comités de
2022 farmacovigilancia orientado a la
— gestion de las notificaciones en tiempo
real.

La digitalizacién de estos
procesos fue acompanada por
actividades permanentes de
capacitacién y asistencia
técnica dirigidas al personal de
salud y alos comités de
farmacovigilancia,
promoviendo una mayor
cultura de notificacion y
resaltando el papel que cada
profesional desempena en la
seguridad del paciente.

@ Impacto de la transformacién digital

Los resultados obtenidos evidencian el
impacto de esta transformacion en la
farmacovigilancia insfitucional.

El nUmero de notificaciones
instifucionales de sospechas de
reacciones adversas se
incrementd de 558 a 2510

[Ty
111

ﬁ El nUmero de IPRESS notificantes
aumento de 39 a 98
establecimientos.

La tasa de notificacion alcanzé
196 reportes por milldn de
asegurados. Aproximdndose al
estdndar internacional
propuesto por la OMS (200
notificaciones por millén de
habitantes).

N\eo
Be

Mds alld del incremento en los indicadores, estos
resultados reflejan una mayor participacién del
personal de salud, una mejor cobertura
institucional y una mayor capacidad para
identificar problemas relacionados con los
medicamentos.
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Nuevas innovaciones al servicio de la
seguridad de pacientes

6 VIGIBOT: Automatizacién que ‘lMéS q U e

opfimiza vy libera tiempo

V4
En 2025 se implementd Vigibot, una te C n o I O g I q

herramienta de automatizaciéon que

optimizé la transferencia de las

noftificaciones validadas hacia VigiFlow, la U n q
plataforma utilizada para el intercambio

internacional de informacion en

farmacovigilancia. h’q n Sform q C i 6 n
Redujo el tiempo de registro de cada C o n Se nlllid o

nofificacién de aprox. 15 minutos a
cerca de 2 minufos.

La experiencia de EsSalud

demuestra que la fransformacion
Disminuyd significativamente la carga digital va mds alld de la simple
operativa del equipo técnico incorporacién de plataformas
tecnoldgicas. Su verdadero valor
radica en la posibilidad de
redisenar procesos, facilitar la
participacion del personal de
salud, mejorar la calidad y
oportunidad de la informacién y
fortalecer la toma de decisiones
orientadas a la gestion del riesgo.
En farmacovigilancia, disponer de
informacién confiable y oportuna
significa actuar antes de que un

Permitié dedicar mds tiempo a
actividades de mayor valor agregado:
evaluacion de causalidad, gestion de
riesgos y andlisis de informacion para
la toma de decisiones.

e [7 @

Q Sistema Automatizado para el

Monitoreo de Alertas Sanitarias problema de seguridad se
Se incorpord un sistema automatizado convierta en un dafio para los
para el monitoreo de alertas sanitarias pacientes.

emitidas por la autoridad reguladora

nacional. A diferencia de la revision En este escenario, EsSalud

manual que anteriormente debia realizar continua frabajando en un
el personal de farmacovigilancia, esta modelo de
herramienta monitorea de manera farmacovigilancia

ou.’romohco y perl'odlc'o (cada 15 moderno, orientado a la
minutos) las publicaciones de la

DIGEMID, permitiendo identificar nuevas mejora Contmua y

alertas sanitarias de importancia para la comprometido con un

institucion. objetivo comun: proteger la
seguridad de sus mas de 12
millones de asegurados

Esto fortalece la capacidad . . .
P mediante decisiones cada

institucional para detectar de forma

temprana los riesgos asociados a vez mas oportunas,
medicamentos y otros productos eficientes y sustentadas en
sanitarios, facilitando la evidencia.

implementacion oportuna de
medidas preventivas en beneficio de
la poblacion asegurada.
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ERROR DE USO

ARTICULO TECNOVIGILANCIA

EN TECNOVIGILANCIA:

Cuando el diseno y la accion

humana coinciden

/, El uso correcto de los dispositivos médicos garantiza la seguridad del

gestién de riesgos (tecnovigilancia). Sin embargo, la complejidad

|m “paciente, la precision del diagndstico, prolonga la vida Util del equipo y la
j«’» =t

tecnolégica actual de los dispositivos médicos intfroduce un factor critico

en la seguridad intrahospitalaria: el error de uso.

La sofisticacidén y avances tecnolégicos del equipamiento médico han brindado soluciones eficaces, sin
embargo, una confracara negativa en este proceso es el uso inadecuado de los dispositivos médicos. Los
incidentes con dispositivos o equipos médicos se atribuian a fallas mecdnicas o electrénicas intrinsecas del
aparato. Hoy en dia, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) vy las agencias reguladoras internacionales
reconocen que un porcentaje significativo de los eventos adversos se debe a errores cometidos durante la

manipulacién del dispositivo, muchas veces condicionados por un diseno de interfaz poco intuitivo, fatiga del
personal o falta de entrenamiento. (1)

. Qué es un "Error de Uso"?

Se define como la accién u omisidon del usuario que genera un resultado diferente al previsto
por el fabricante o al esperado por el operador. Es fundamental aclarar que el error de uso no
implica negligencia. En la mayoria de los casos, ocurre porque el diseno del dispositivo facilita

O

Errores de manipulacién mds comunes (2)

Fatiga por
alarmas

Silenciar o apagar

las alertas debido al
exceso de estimulos

sonoros en UCI o
urgencias. Esto
provoca qgue se
ignoren alarmas

verdaderamente

criticas.

Errores de
programacioén
(Falta de atencién)

Infroducir datos
erréneos en
bombas de infusiéon
(por ejemplo,
confundir mL/h con
mcg/kg/min), lo
que causa
sobredosis de
medicamentos de
alto riesgo.

Mal
acoplamiento
de circuitos

Conectar
incorrectamente las
tubuladuras de un
ventilador mecdnico
o los sistemas de
aspiracion,
generando fugas de
presién o pérdida de
volumen de aire en el
paciente.

la confusion (por ejemplo, pantallas con menUs ambiguos, alarmas idénticas para diferentes
problemas o conectores similares para distintas vias).

Conexiones
erréneas de tubos
(Misconnections)

Conectar una linea
de alimentacion
entferal (sonda
nasogdstrica) a una
via infravenosa. Este
es uno de los errores
de manipulacion mds
letales en el entorno
hospitalario.

Uso
inadecuado de
baterias

Trasladar a un
paciente critico en
una camilla sin
verificar que la
bateria del monitor
de transporte o del
ventilador portdtil
esté cargada,
provocando el
apagado del equipo

a mitad del recorrido.
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Errores por omisidon y modificacion de
protocolos (2)

X

.
o -—

of —
o —

Atajos rutinarios: Omitir deliberadamente
pasos de seguridad para ahorrar tiempo,
debido a que "nunca ha pasado nada".
Ejemplo: Saltarse la prueba de fugas
obligatoria que realiza el ventilador
mecdnico al encenderse para conectar
al paciente mds répido.

Uso "Off-Label: Utilizar un dispositivo
médico para un propdsito o de una
manera para el cual no fue disenado ni
aprobado. Ejemplo: Usar una jeringa
regular adaptada con cinta adhesiva
para encajar a la fuerza en una bomba
de infusién disefada exclusivamente para
jeringas de rosca Luer Lock.

Errores del entorno fisico y posicionamiento

(2)

Ubicacion deficiente del equipo: Colocar

monitores o pantallas en dngulos donde la
@ luz del sol o de las Idmparas quirdrgicas

ey

causa reflejos, impidiendo ver los valores
con claridad.

Obstaculizacion de vias de flujo: Colocar
las bombas de infusién por debajo del
nivel de la cama del paciente o permitir
que las sébanas aprisionen las
tfubuladuras, generando alarmas
continuas de oclusién alta.

Errores segUn el mecanismo psicoldgico (2)

©

@

Deslices (Slips): Cuando la accién
realizada no es la que se pretendia hacer,
generalmente por distraccion. Ejemplo: En
vez de presionar el botdn "Confirmar”, el
dedo se desliza por cansancio y presiona
"Cancelar"

Lapsos (Lapses): Son fallas de la memoria
a corto plazo. La accién correcta se
olvida a mitad del proceso. Ejemplo:
Retirar el sensor de un monitor para banar
al paciente y olvidar volver a conectarlo
al terminar.

Equivocaciones (Mistakes): El profesional
redliza la accién exactamente como la
planed, pero el plan original era incorrecto
porgue interpretd mal la situacién o el
manual del equipo. Ejemplo: Programar un
desfibrilador en modo sincrono para una
cardioversion, cuando el paciente requeria
una desfibrilacion inmediata en modo
asincrono

Para contrarrestar de forma efectiva los errores de uso
y manipulacion de dispositivos médicos en un hospital,
se debe aplicar el enfoque de la Ingenieria de factores
humamos y la Teoria del Queso Suizo. Esto significa que
no se debe sancionar al operador, sino crear multiples
"capas de defensa" o barreras en el sistema para que
el error humano sea inferceptado antes de que llegue
al paciente. (5)

A continuacién, se presentan las estrategias concretas
divididas por niveles de defensa:

@ Barreras de Diseno y Equipamiento
(Ingenieria)

e Estandarizacion: Las fichas técnicas de
los dispositivos médicos elaboradas
con el soporte técnico del IETSI
permiten establecer estandares
minimos de calidad.

e Sistemas de reduccién de errores de
dosis (DERS): Configurar librerias de
medicamentos en las "bombas de
infusién inteligentes”. El software debe
estar programado para la infusién en
mdargenes terapéuticos estrictos.

e Conectores con incompatibilidad
mecdnica: Implementar dispositivos
con normativas internacionales. Estos
disenos hacen fisicamente imposible
conectar una sonda de alimentacién
a una via endovenosa Luer-Lock.

@ Barreras organizacionales y protocolos
de administracién

e Gestion proactiva de la fatiga por
alarmas: Configurar los monitores para
que las alarmas solo se activen ante
verdaderas crisis clinicas. Ajustar los
rangos de forma personalizada por
paciente (y por turno) evita que el
personal se desensibilice ante el ruido
continuo.

e El principio del "Doble Checklist" (Doble
Verificacion): Para procedimientos de
alto riesgo (como programar un
ventilador mecdnico o iniciar drogas
vasoactivas), dos profesionales de la
salud deben verificar la pantalla y
verificar de forma cruzada la
configuracién.

e Mantenimiento preventivo riguroso:
Retirar de circulacién todo equipo que
este vencido, evaluacién de los equipos
cuyo tiempo de vida media




@ Barreras basadas en las personas

e Enirenamiento basado en simulacion de fallas: Capacitar al personal no solo en cémo encender
el equipo, sino en cémo reaccionar cuando el equipo falla. Los simulacros de apagado de
energia o fallas de software entrenan la memoria muscular y cognitiva ante emergencias.

e Prdctica sistematica del "Paso de Guardia Tecnoldgico": Obligar a que la enfrega de turno se
realice frente a las pantallas de los equipos en la cabecera del paciente, leyendo en voz alta los
pardmetros programados.

e Culitura de reporte (Tecnovigilancia): Fomentar un entorno donde reportar un "casi-error" (un error
que se detectd a tiempo antes de danar al paciente) sea premiado y analizado, en lugar de ser
punitivo.

¢POR QUE SE DEBE REPORTAR EN TECNOVIGILANCIA?

La Tecnovigilancia no busca penalizar al personal de salud, sino identificar fallas sistemdticas para prevenir que se
repitan, prevenir danos graves a los pacientes y salvar vidas.

Si un profesional comete un error al operar un equipo, debe reportarse como un incidente adverso, especificando
las condiciones del entorno. Solo asi las agencias reguladoras pueden exigirle al fabricante que redisefie el

disposifivo.
N
ifi ) Genera alertas sanitarias

. ) Identifica defectos de Mejora y/o actudliza los o ;
Evita que el Incidente se fabrica ocultos: permite manuales de uso de Ios (VIQI!OHCIO 9.|0b0|)- .
repita: permite a la autoridad dispositives médicos y odwerfg a nivel mun@ol
investigar e identificar la reguladora retiro entrenamiento a os sobre riesgos potenciales
causa raiz. inmediato del mercado detectados en un

profesionales de salud. e
del DM. modelo especifico.

Para reportar las sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos para su investigacién, detallando que
la falla fue provocada por una accidén u omisidn involuntaria del usuario, debes llenar el link del Formato de
Notificaciéon de Sospechas de Incidentes Adversos con Dispositivos Médicos:

https://redcap-ietsi.essalud.gob.pe/redcap/surveys/2s=PWFDYFLF87KY?24JFm%20

o enviar el formato al Comité y/o Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la IPRESS o al correo de
tecnovigilancia@essalud.gob.pe (8).

Bibliografia
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CASO CLINICO FARMACOVIGILANCIA

Neutropenia grave asociada al uso de metildopa en
paciente con lupus eritematoso sistémico e infeccion

por VIH

é Datos del paciente

e Mujer de 50 anos
e Antecedentes:

v Lupus Eritematoso Sistémico con
compromiso renal activo
Infeccién por VIH (marzo 2023)
Nefrectomia unilateral izquierda
v' Osteoporosis grave con fracturas

vertebrales por aplastamiento en
D7-D8y L2
v' Hipertensién arterial

gl
.. Linea del tiempo
|::(9| P

03/06/2026
Hospitalizada (reumatologia) por dolor

4
4

. leve, en el contexto de LES con
compromiso renal activo.

Parédmetros hematoldégicos normales

Leucocitos 6300 células/ul
RAN 4820 células/uL (76.4%)

05/06/2026

Durante la hospitalizacién, se evidencid

® un descenso brusco de la serie
leucocitaria

Leucocitos 1620 células/ulL y
RAN 230 células/uL (14.2%).

06/06/2026

Se alcanzaron valores compatibles con
. agranulocitosis grave

Leucocitos 2042 células/uL y

RAN 42 células/uL (2,05%)

Se suspende metildopa

07/06/2026

Se inicia Filgastrim 300 ug por via
. subcutdnea durante tres dias,
observdndose posteriormente

recuperacion hematoldgica progresiva.

lumbar bilateral, malestar general y disuria

C@ e Tratamiento antirretroviral

v' Raltegravir 400mg c/12h
v Efravirina 200 mg c/12 h

@ o Profilaxis de infecciones oportunistas

v sulfametoxazol/fimetoprima
800/160 mg c/24 horas
desde el 30/12/2025 hasta el
13/06/2026.

e En el contexto de LES refractario

v/ Rituximab 1g IV 09/04/2026 y
el 28/04/2026

Andlisis y discusion

La neutropenia inducida por fdrmacos no
quimioterdpicos es una reaccidon adversa
idiosincrdsica, infrecuente pero potencialmente
grave. Su incidencia estimada varia entre 2.4y 15.4
casos por millén de habitantes, con una
mortalidad aproximada de 5% (1). Se define
neutfropenia como un RAN menor de 1500
células/uL. Cuando el RAN desciende por debajo
de 500 células/uL se considera neutropenia grave,
y por debajo de 100 células/pL se clasifica como
agranulocitosis, una emergencia hematoldgica
con riesgo vital (2).

El mecanismo mds frecuentemente implicado en
la neutropenia inducida por fdrmacos no
quimioterdpicos es inmunoldgico. En este proceso,
el fdrmaco puede actuar como hapteno,
uniéndose de forma covalente a proteinas de
memibrana del neutrdfilo y formando complejos
hapteno—proteinas capaces de inducir la
produccién de anticuerpos. Estos anticuerpos,
dependientes de la presencia del fdrmaco, se unen a los
granulocitos circulantes y median su destruccién
periférica acelerada (1,3), provocando un
secuestro esplénico o agotamiento medular que
compromete la respuesta inmunitaria del paciente
(4.5).

La metildopa es un antihipertensivo de accién
central reconocido por su capacidad de inducir
reacciones autfoinmunes. Si bien el mecanismo
clésico se ha atribuido a la inhibicién de la funcién
supresora de los linfocitos T mediante la elevacion
sostenida del AMP ciclico intracelular (6).
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. investigaciones mds recientes subrayan la
relevancia de mecanismos inmunolégicos
idiosincrdsicos (7.8). En este modelo, el fdrmaco o
sus metabolitos actian como haptenos que, al
unirse a proteinas de membrana en los neutrdfilos,
desencadenan una respuesta mediada por
anticuerpos que conduce a su desfruccién
periférica acelerada (1,3). Esta propiedad explica
efectos hematoldgicos descritos, entre ellos
anemia hemolitica autoinmune con prueba de
Coombs directa positiva (reportada en 10%—-20%
de pacientes en terapia cronica) y, con menor
frecuencia, granulocitopenia, frombocitopenia y
aplasia pura de serie roja (3). En la ficha técnica,
la leucopenia se describe como reaccidn adversa
con frecuencia de aparicién desconocida (?). En
casos reportados, el recuento celular retornd
rdpidamente a valores normales tras la suspensién
del f&rmaco; ademds, en al menos un caso se
identific6 un anticuerpo dependiente de
metildopa dirigido contra granulocitos (3).
Asimismo, metildopa ha sido incluida entre los
medicamentos con relacién causal cierta para
agranulocitosis o neufropenia en estudios
farmacoepidemioldgico de base poblacional
(10). No obstante, es fundamental considerar que
fadrmacos como el metamizol, la clozapina o
diversos antibidticos son los agentes
mayoritariamente implicados en la neutropenia
idiosincrdsica no quimioterdpica, alcanzando una
incidencia que varia entre 2,4y 15,4 casos por
millén de habitantes al ano (1).

En el presente caso, la secuencia temporal
constitfuye el principal argumento para la
imputaciéon causal. El RAN normal al ingreso (4820
células/pL el 03/06/2026) descendié de forma
abrupta hasta valores de agranulocitosis grave
(42 células/L) en aproximadamente tres dias. Este
patrdn agudo es compatible con neutropenia
inducida por fadrmacos no quimioterdpicos
mediante un mecanismo inmunoldgico, en el cual
la destruccién periférica mediada por anticuerpos
puede ser fulminante una vez alcanzado un
umbral suficiente de anticuerpos dependientes
del fdrmaco (2,3). Metildopa llevaba 46 dias de
administracién al momento del evento, periodo
suficiente para sensibilizaciéon inmunoldgica y
generacién de anticuerpos. Ademds, la evolucién
tras la retirada fue favorable: la suspensidn del
medicamento se acompand de recuperacion
hematoldgica, tal como se documentd en la
historia clinica.

No obstante, el andlisis de causalidad exige
considerar otros medicamentos concomitantes
con potencial mielotdxico, en especial
rituximab y sulfametoxazol/trimetoprima, como
posibles causas alternativas (11).

IR

Rituximab se considera menos probable como
causa principal debido a discrepancias
temporales y fisiopatoldgicas significativas
respecto al evento observado. Si bien la
neutropenia tardia (LON, Late-Onset
Neutropenia) asociada a rituximab se ha
descrito con una incidencia reportada del 5,3%
al 27,3% en series oncoldgicas y de
enfermedades autoinmunes (12,13), estudios
mds recientes continian delineando su
espectro clinico en poblaciones autoinmunes
(14). Tipicamente, la LON se manifiesta con una
mediana de inicio entre 75y 88 dias tras la
Ultima infusién, coincidiendo con la
reconstitucion de los linfocitos B, y,
crucialmente, no obedece a un mecanismo de
citotoxicidad directa sobre la médula ésea,
dado que los precursores mieloides carecen de
expresion del antigeno CD20 (15). En este caso,
la velocidad del descenso, desde un recuento
normal hasta agranulocitosis en tres dias, y el
tiempo transcurrido desde la Ultima dosis (38
dias) son poco compatibles con el patrén
cldsico de la LON, el cual no suele presentarse
de forma fulminante.

Sulfametoxazol/irimetoprima (administrado
desde el 30/12/2025; 157 dias antes del evento)
es la causa alternativa mds relevante.
Trimetoprima inhibe el dihidrofolato reductasa,
blogueando la sintesis de timidina y purinas en
precursores mieloides. Este mecanismo
antifolato puede producir neutropenia,
especialmente con uso crénico, en pacientes
con VIH, reserva medular comprometida o
disfuncién renal (16). Sin embargo, su papel
como causa principal se debilita por un
argumento cronoldgico: la paciente recibié el
farmaco por mds de cinco meses sin
alteraciones hematoldgicas documentadas, y
la toxicidad antifolato suele causar
mielosupresion mds insidiosa y dosis
acumulativa, no una caida fulminante desde
un valor normal.
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Debe considerarse, ademds, que tanto el LES
como la infeccion por VIH constituyen un
sustrato predisponente, dado que ambas
enfidades pueden asociarse a neutropenia por
mecanismos propios y crénicos (17,18). Sin
embargo, esta base patoldgica no explica la
caida brusca y severa observada desde un RAN
previomente normal. Evidencia reciente
subraya que, ante este patrén de
agranulocitosis aguda, debe priorizarse el
abordaje de causas idiosincrdsicas mediadas
por fdrmacos, incluso en pacientes con
comorbilidades previas, dada la distinta
cinética y gravedad de este evento respecto a
la neutropenia asociada a la enfermedad de
base (5,7).

En sintesis, aunque metildopa presenta la mayor
plausibilidad causal por mecanismo
inmunoldgico compatible, cronologia
congruente con el patrén agudo, recuperacién
tras suspensiéon y respaldo en ficha técnica, la
coexistencia de sulfametoxazol/trimetoprima
como causa alternativa impide alcanzar el
mdximo grado de imputabilidad.

La evaluacion de causalidad mediante el
algoritmo de Karch y Lasagna modificado (19)
clasificé la reaccién como “probable” para
metildopa, con puntaje de 6, sustentado en:
secuencia temporal compatible (+2), reacciéon
conocida en ficha técnica (+2), recuperacion
positiva tras suspension (+2), presencia de
causas alternativas no completamente
excluibles (-1) y evidencia objetiva de
laboratorio (+1).

La reaccién se clasificé como “grave” debido a
que la agranulocitosis requirié intervencién con
G-CSF, prolongd la estancia hospitalaria y
representd riesgo vital al incrementar la
probabilidad de infeccién bacteriana grave en
un contexto de inmunosupresién multiple.

Bibliografia
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En pacientes con LES, VIH u otras
condiciones de inmunosupresion
cronica que reciben metildopa, se
recomienda monitorizar
periddicamente el hemograma por el
riesgo de reacciones hematoldgicas
autoinmunes idiosincrdsicas, incluida
la neutropenia (10). Asimismo, ante la
aparicion de signos sugestivos de
neufropenia, es imperativo realizar
una revision farmacoldgica exhaustiva
para identificar y retirar
oportunamente agentes
potencialmente mielotdxicos, como el
sulfametoxazol/timetoprima (20,21).

Toda reaccién adversa grave
debe notificarse en un plazo
mdximo de 24 horas al Comité de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de las IPRESS para
su evaluacion formal, de ese
modo, se contribuye con la
generacion de informacion para
mejorar la seguridad del
paciente.
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CASO CLINICO TECNOVIGILANCIA

Obstruccion esofagica por bezoar relacionado al uso de
sonda nasogdstrica y nutricion enteral: reporte de tres
casos de tecnovigilancia

Resumen

La oclusién de sondas de alimentaciéon enteral y la formacion de bezoares esofdgicos son
complicaciones graves en pacientes criticos. Se reportan tres casos de sospecha de incidente adverso a
dispositivo médico (SIADM) por sonda nasogdstrica (SNG) recibidos por el CRI-EsSalud en el primer
semestre de 2026. Pacientes en UCI desarrollaron obstruccion luminal esofdgica por contenido alimenticio
pastoso y formado. La interaccién entre las proteinas de la férmula (caseina), el medio dcido gdstrico,
farmacos concomitantes (sucralfato, sedantes, analgésicos) y el lavado insuficiente constituyeron los
factores clave. El abordaje endoscopico resolvid los casos.

Intfroduccidn

La sonda nasogdstrica (SNG) es un dispositivo médico flexible que atraviesa la nasofaringe y el eséfago hasta
el estbmago, indicado para alimentacién, administracién de medicamentos, descomprensién y aspiracion
gdstrica’. Su uso prolongado por varias semanas puede originar obstruccidon del lumen, precipitacion de
medicamentos, interacciones fdrmaco-nutriente o formacién de material compacto?2.

La oclusién de las sondas dificulta la administracidon de nutricion, hidrataciéon y medicamentos en pacientes
sin ingesta oral®. Una SNG puede obstruirse por sumatoria de factores: didmetro interno reducido,
caracteristicas de la superficie interna, material del tubo, formula enteral, medicamentos, precipitacién o
incompatibilidad, proteinas coaguladas, tiempo de permanencia y lavado insuficiente? 3,

Aungue las complicaciones mecdnicas en la nutricion enteral (NE) son poco frecuentes, factores como
trastornos anatdmicos y de motilidad gastrointestinal, posicidén en decubito, uso de sedantes, analgésicos,
reflujo gastroesofdgico y dietas con caseina que precipitan en medio dcido (potenciado por sucralfato o
hidréxido de aluminio) incrementan el riesgo de formacién de bezoares y obstruccion esofdgica®.

El CRI-ESSALUD recibid tres (03) noftificaciones de SIADM por SNG en el primer semestre de 2026 en pacientes

de UCI.
a -
bl
Mujer de 35 anos, sin comorbilidades, en UCI Varén de 92 afnos con diabetes fipo 2 e
tfras clipaje de aneurisma cerebral por insuficiencia respiratoria aguda, hospitalizado en
hemorragia subaracnoidea. Recibié UCI. Recibié fentanilo, norepinefrina, midazolam,
metamizol, fentanilo, framadol, midazolam, gluconato de calcio 10%, furosemida, rocuronio,
norepinefrina, vasopresing, fenitoina, vancomicina, lidocaina, insulina,  bisoprolol,
omeprazol, meropenem, vancomicing, Nutriente Isot Polim Min (40 g prot/1 L; 6000 cm?) e
colistina, sulfato de magnesio (10%-20%) vy infusién de nutricién enteral a 40 cc/h. El dia 12 de
Nutriente Isot Polim Min (40 g prot/1 L; 6000 cm?®) su estancia, la EDA muestra impactacion
alimentaria. Posteriormente se le colocé sonda
oroyeyunal.

SN El dia 41 de su estancia, la endoscopia
- digestiva alta (EDA) halld en eséfago

. " i == Eldia12de su estancia, la EDA muestra
abundante contenido alimenticio

impactacion alimentaria.
pastoso ocupando el 80% del lumen. Se P ] .
, ; Posteriormente se le colocd sonda
franqued empujando parte  del
oroyeyunal.

contenido a la cdmara gdstrica y se
colocé una nueva SNG en cuerpo
gdstrico
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l\'J” Caso 3

Varén de 65 afos con hipertension arterial e hidrocefalia obstructiva, hospitalizado en UCI. Recibid
sucralfato, levetiracetam, dobutamina, omeprazol, meropenem, tramadol, sulfato de magnesio (10-
20%). acetilcisteina y formulaciones de nutriente enteral completo péptido liquido e Isot Polim Min.

S " El dia 33 de su estancia la EDA halld el lumen esofdgico ocupado por abundante contenido
- alimenticio; fras intentar franquear sin éxito, se retird el equipo y se aspiraron secreciones, codgulos y
contenido alimenticio.

-

~

J

ANALISIS Y DISCUSION CONCLUSION

Las SNG cumplian con el registro sanitario en
DIGEMID (vigente hasta marzo 2029) y las
especificaciones técnicas aprobadas por el
[ETSI (poliuretano o silicona 100% grado médico
con 2 orificios en la punta) .

En los casos notificados al CRI-EsSalud, la
estancia prolongada en UCI (41, 12y 33
dias), junto con el uso de sedantes,
analgésicos, protectores gdstricos y
sucralfato, favorecieron la formacién de

La obstruccién esofdgica completa por bezoares resueltos endoscédpicamente.

coagulacion de la férmula enteral es muy rara RECOMENDACIONES
y puede confundirse con oclusién de la sonda.
Shen Yugi & colab. (2026) reportaron un caso
por coagulacién intraesofdgica de férmula
hiperproteica con fibra en un paciente de 69
anos con EPOC*. J. lturralde Ydniz describid un
caso tras 26 dias de NE donde la caseina
precipitdé en medio dcido, complicacién
favorecida por sucralfato o hidréoxido de
aluminio y por la hipomotilidad gdstrica
provocada por sedantes, anticolinérgicos y
analgésicos®.

e Interrumpir la alimentacién enteral
ante resistencia en la sonda,
aspirado lechoso, reflujo oral/nasal
o dificultad para reinsertar la sonda,
realizar la evaluacion clinicay
brindar el fratamiento
correspondiente.

e Vigilar el residuo gdstrico en
pacientes en UCI.

e FElevarla cama 30° como medida

Pifieiro sefiala que la obstrucciéon deriva de antirreflujo.

formulacion o técnica incorrectas y de la e Lavarlavia con agua antesy
interaccion entre proteinas y farmacos®. Las después del procedimiento para
fuentes de proteina, fibra y dilucién influyen en evifar interacciones entre restos
las interacciones fisicas, mientras que cationes peptidicos y sucralfato o hidroxido
y aniones forman complejos insolubles (Fe, Zn, de aluminio.

Ca, fluoroquinolonas, sucralfato, bifosfonatos, e Cumplir con los procedimientos
tetraciclinas, fenitoina) ®. Garrison demostrd durante la administracion de la
experimentalmente que medicamentos nutricién enteral y tratamiento
triturados y proteinas coaguladas forman farmacoldgico.

oclusiones®, Gaither comprobé que el
poliuretano condiciona la adherencia de la
formula’ y Joseph & colab. destacan que el
didmetro estrecho, liquido dcido y lavado
insuficiente propician la oclusiéne.
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Los invitamos a visitar la pagina web del IETSI, en
la seccion de farmacovigilancia y
tecnovigilancia, donde podran acceder
libremente a diversos materiales informativos.

AfkEssalud

Centro de Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

TEGNOVIGILAN
&,

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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