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Editorial

El Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI)
a través del Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de EsSalud, presenta la segunda edicién de “EL VIGIA”.
En esta versidn, se proporciona informacion en la seccién de estadistica
del avance anual presentado por los diferentes establecimientos
de salud en nuestra instituciéon, en la identificacion y notificacion de
sospechas de reacciones adversas medicamentosas (SRAM) y sospechas
de incidentes adversos por dispositivos médicos (SIADM). Ademas,
se detallan las acciones de gestion del riesgo tomadas por el IETSI,
en la busqueda de la minimizacién de los mismos dentro de nuestra
poblacion asegurada.

Esta edicion resalta a la tecnovigilancia como actividad asistencial que
tiene por finalidad contribuir en la seguridad de los pacientes mediante
la identificacion y andlisis de problemas de seguridad relacionados al
uso de los dispositivos médicos, conocidos también como sospechas
de incidentes adversos. Debido a que esta vigilancia es de escaso
conocimiento y desarrollo a nivel nacional por su diversidad y diferente
manejo, el CRI-EsSalud tiene el compromiso de su implementacion en
EsSalud, por ello, compartimos con ustedes algunos casos de sospechas
de incidentes adversos a dispositivos médicos notificados en el afio
2018 y les recordamos la importancia de su identificacion y reporte.

Adicionalmente, destacamos los comunicados de seguridad
relacionados a productos farmacéuticos y dispositivos médicos mas
trascendentales a nivel nacional e internacional. Las acciones para
comunicary prevenir el consumo de algunos lotes contaminados durante
la produccion del principio activo valsartan, asi como, las medidas para
minimizar la exposicion al acido valproico en mujeres en edad fértil y
recomendaciones de uso adecuado de los dispositivos médicos, son
algunos ejemplos de importancia que trae la presente edicion, gracias a
la implementacién de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Finalmente, en la Ultima seccion, se relatan actividades que el
IETSI a través del CRI-ESSALUD realizd en distintos ambitos para el
fortalecimiento de las actividades de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia
en nuestra institucion. Se destaca la organizacién del | Curso Taller
organizado por el CRI-ESSALUD, realizado en el mes de octubre y dirigido
a los miembros de los comités de farmacovigilancia y tecnovigilancia de
nuestra institucion.

Esperamos seguir recibiendo retroalimentacion de nuestros lectores,

con la finalidad de seguir mejorando en nuestras actividades de
vigilancia por el bienestar de nuestros pacientes.

Héctor Miguel Garavito Farro.
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Esta seccidn presenta el consolidado
de sospechas de reacciones adversas
a medicamentos y otros productos
farmacéuticos (SRAM) y sospechas
de incidentes adversos a dispositivos
médicos (SIADM) recibidas por el
Centro de Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
(CRI-EsSalud) durante el afio 2018
como integrante del Sistema
Peruano de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia.

Adicionalmente, muestra la labory el
avance de los integrantes del Sistema
Institucional de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia, dentro del cual
se incluyen profesionales de salud
y los Comités de Farmacovigilancia
y  Tecnovigilancia de  EsSalud,
con la finalidad de prevenir y
minimizar los riesgos asociados al
uso de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos.

REPORTE DEL

Recomendaciones para uso seguro de dispositivos médicos 13
Riesgo potencial de trambocitopenia severa asociado
al uso de valvulas adrticas bioldgicas

Efusion pericardica posiblemente asociada a catéter de

14

15
16

NOTIFICACIONES DE SRAM

DURANTE EL ANO 2018

El CRI-EsSalud recibié y evalud 515 formatos de SRAM provenientes de
42 centros de EsSalud, a diferencia del afio 2017, en el cual se recibié 416
reportes de 31 centros. Cabe resaltar que la calidad de las notificaciones de
SRAM vy sus evaluaciones a partir del Il semestre, ha mejorado notoriamente,
lo que ha facilitado su gestion.

En el grupo de centros nacionales y nivel IV, el Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins fue el de mayor nimero de reportes de SRAM (21%),
seguido del Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren (n=14%) y del
Hospital IV Victor Lazarte (Trujillo) (6%).

En relacion a los hospitales nivel 111, Il y |, aquellos con mayor participacién
de profesionales de salud que reportaron SRAM fueron Hospital Il Daniel
Alcides Carrién (Tacna) (3%), Hospital 1l de Cajamarca (2,9%), Hospital |
Florencia de Mora (Trujillo) (10%), respectivamente.

Los Centros sin internamiento, tuvieron participacién activa durante este
afio, siendo el que presentd mayor cantidad de reportes de SRAM, el Centro
Asistencial Primario Ill Hna. Maria Donrose Sutmoller de la Red Asistencial
Sabogal, en Ventanilla (6%).

Adicionalmente, se aprecia que el grupo profesionales de salud como mayor
notificacion son los médicos especialistas.
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De los 515 formatos de notificacion, se validaron 866 SRAM
evidencidndose que el género femenino (65%) y la poblacién adulta
(83%) fueron los grupos mas afectados.

El producto farmacéutico con mayor numero de problemas de
seguridad notificados fue el metamizol sddico (17%) (ver Grafico
N° 02), las SRAM para este medicamento estuvieron en su mayoria
relacionadas a hipersensibilidad (85%), cabe mencionar que no se
ha recibido algun reporte sobre agranulocitosis, que es uno de los
principales problemas de seguridad a nivel mundial y para el que
hemos elaborado y difundido el Comunicado de Seguridad de
Farmacovigilancia N° 019-2018 en base a lo informado por DIGEMID.

Al igual que el afio pasado, los antibidticos contindan siendo el
grupo de medicamentos de mayor reporte, siendo los principales
ciprofloxacino, clindamicina, ceftriaxona y vancomicina. Asimismo,

se observé que hubo un alto reporte de SRAM asociadas
a productos citotdxicos tales como metotrexato,
L-Asparaginasa, rituximab y carboplatino. En el caso de los
reportes de L-Asparaginasa, el 60% corresponden a SRAM
producidas durante el test de hipersensibilidad (ver Tabla
N°01).

En relacion a la clasificacién de causalidad, en su mayoria
las SRAM fueron catalogadas como probables (25%) y el 5%
como definidas.

Es importante resaltar el reporte de problemas de falta de
efectividad, uso fuera de etiqueta (off-label) y errores de
medicacion, los que podrian estar asociados a problemas de
seguridad. Al respecto, el CRI-EsSalud ha recibido cuatro (04)
reportes correspondientes a falta de efectividad.

Grafico N° 02

Productos Farmacéuticos con mayor notificaciéon de SRAM 2018
METAMIZOLSODICO [ 17%
CIPROFLOXACINO [ 15%
CLINDAMICINA 12%
METOTREXATO 10%
DICLOFENACO sODIco 09%
ASPARAGINASA [ 08%
RITUXIMAR 08%
CEFTRIAXONA 08%
VANCOMICINA 07%
CARBOPLATINO [ 06%
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Tabla N° 01
SRAM de los productos farmacéuticos con mayor notificacién

PRODUCTO FARMACEUTICO REACCIONES ADVERSAS FRECUENTES

Metamizol Reacciones de hipersensibilidad, nduseas, diarrea, disnea, dolor de pecho, palpitaciones.

Reacciones de hipersensibilidad, trastornos gastrointestinales y cardiolégicos, depresién y

Ciprofloxacino fiebre.

Clindamicina Reacciones de hipersensibilidad, trastornos gastrointestinales (sabor metalico).

Dolor en zona de administracion, trastornos nerviosos y gastrointestinales, taquicardia,

Metotrexato . . ., -
hipoacusia, elevacion de creatinina.

L-Asparaginasa Test de hipersensibilidad positivo, trastornos gastrointestinales, tos, dolor de pecho.

En términos de gravedad de las SRAM, se ha recibido en total 36 (6%) casos graves (ver Grafico N° 03), para los cuales se ha
elaborado los informes de investigacion de caso en coordinacion con los Comités de Farmacovigilancia de los centros asistenciales
de EsSalud, los que fueron remitidos al Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la DIGEMID, en cumplimiento a lo
dispuesto en la Norma Técnica de Salud N° 123-MINSA/DIGEMID V.01. Asimismo, en los casos pertinentes se ha realizado la gestion
de riesgo correspondiente (ver Tabla N° 02). Es importante comunicar que el 56% de las SRAM graves estan relacionadas a aspectos
de hipersensibilidad.

Tabla N° 02
Gestion de riesgo realizada para SRAM graves.

RAM GRAVE P.F. SOSPECHOSO DESENLACE GESTION DE RIESGO
Pancitopenia Metotrexato 25mg/ml x 20 Muerte Recomendaciones a especialistas mediante comunicado de
P ml (dosis bajas) seguridad FV N°002-2018.
Necrosis Tubular Vancomicina 500m Muerte Recomendaciones a especialistas mediante comunicado de
(02 casos) g seguridad FV N°007-2018.
Rea.cluo.n . Cuarentena temporal, informe de investigacion de caso N° 04,
anafilactica Ceftriaxona 1g Muerte ) . o
e monitoreo continuo al lote implicado.
bifdsica
Cardiotoxicidad | Trastuzumab 440mg Paciente Informe de Investigacién de caso N° 10.
recuperado
) ) ) Aborto Informe de Investigaciéon de caso enfocado en evitar errores de
Ginecorragia Warfarina 5mg . e
Retenido medicacién N° 08.

Grafico N° 03
SRAM segun gravedad
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NOTIFICACION DE SIADM EN EL 2018

En el presente afio 2018, se han recibido 44
notificaciones de Sospecha de Incidentes
Adversos a Dispositivos Médicos (SIADM),
superando ampliamente a lo reportado en
los afios anteriores (ver Grafico N° 04).

Grafico N° 04
SIADM reportadas desde 2015-2018
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De las 44 notificaciones de SIADM, al
clasificarlas por Redes/OPN, se aprecia
que el INCOR es el Instituto Especializado
que mas reportes ha realizado (n=15
notificaciones), seguido de la Red
Prestacional Rebagliati (n=13) y la Red
Prestacional Almenara (n=07). Asimismo,
dentro de las Redes Asistenciales, es la Red
Asistencial Cajamarca la que mas reportes
tiene (n=03) seguido de la Red Asistencial
Tacna (n=02), como se puede apreciar en
el Grafico N° 05.

Grafico N° 05
REDES/OPN con mayor niumero de notificacio
INCOR
RED PRESTACIONAL REBAGLIATI
RED PRESTACIONAL ALMENARA
RED ASISTENCIAL CAJAMARCA
RED ASISTENCIAL TACNA
RED ASISTENCIAL IQUITOS
RED ASISTENCIAL LA LIBERTAD
RED ASISTENCIAL PUNO

RED ASISTENCIAL LAMBAYEQUE
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Dentro de los dispositivos médicos con
mas notificaciones de SIADM, tenemos a
los catéteres (11), bolsa de colostomia (08)
y llave de triple via (07), principalmente
(Tabla N° 03).

Tabla N° 03

SIADM reportadas de acuerdo al tipo de Dispositivo Médico

DISPOSITIVO MEDICO CANTIDAD

Catéter

Bolsa de colostomia

Llave triple via

Sonda de aspiracion endotraqueal en circuito cerrado

Retractor Protector Separador Autoestatico de Incisidn - Rigido

Clip de aneurisma

Guantes quirurgicos estériles de latex

Detergente enzimatico

Apdsito de alginato de calcio

Aguja para extraccion al vacio

Aguja para anestesia espinal

Equipo de microgotero con cdmara graduada

TOTAL
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AVANCE DE COMITES DE
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

Los Comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
(CFVTV) son integrantes esenciales del Sistema de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud.
Dentro de sus actividades se encuentra la gestion
de los reportes SRAM y SIADM por parte de los
profesionales de salud de cada centro, asi como
también, la evaluacion de causalidad y monitoreo
clinico a los casos. Adicionalmente, la difusidon de
informacion de seguridad y sensibilizacién a los
profesionales de salud.

En el afio 2017 se contaba con 45 CFVTV, al dia
de hoy tenemos 56 con resolucién. Cabe resaltar
que solo un 35% de ellos se encuentran activos,

nyl

es decir, que realizan las actividades antes citadas.
En Lima y Callao, los comités de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia con mayor actividad son los del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins, Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen, Hospital Nacional Alberto
Sabogal Sologuren y el CAP Il Hna. Maria Donrose
Sutmoller. A nivel de provincia, los mas activos son los
de la Redes Asistenciales de Lambayeque, La Libertad,
Tacna y Cajamarca.

El CRI-EsSalud ha capacitado a estos comités con
la finalidad de armonizar criterios en la evaluacion
de causalidad y los flujos del proceso de gestion de
notificacion de SRAM y SIADM.

ot
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INFORMACION DE SEGURIDAD DE )
VALSARTAN Y LOSARTAN

IMPORTANTE

N-nitrosodimetilamina (NDMA) y N-nitrosodietilamina (NDEA) son compuestos
pertenecientes a la clase de nitrosaminas clasificadas como potenciales

carcinogénicos humanos. EMA y FDA, reconocidas agencias reguladoras de
medicamentos, vienen recopilando informacién sobre potenciales productos
“sartanes” contaminados con estas sustancias.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA), el 05 de julio
del 2018, emitié un comunicado de seguridad en relacion
a la contaminacién de la sustancia activa VALSARTAN
suministrada por la empresa farmacéutica Zhejiang Huahai
Pharmaceuticals de China. El contaminante fue identificado
como N-nitrosodimetilamina (NDMA), clasificado como un
probable carcinégeno humano.

Ante ello, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID)identifico einmovilizd mas de 100 lotes de 33 productos
conteniendo VALSARTAN contaminado. El IETSI, a través del
Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de EsSalud, emitié los Comunicados de Seguridad
N° 008-2018 y 014-2018, dirigidos a profesionales sanitarios,
dando a conocer el listado actualizado de lotes de valsartan

gue segun lo comunicado por DIGEMID, serian inmovilizados y
retirados del mercado para asi, adoptar las medidas de control y
prevencion de riesgos a nivel institucional.

Recientemente, la Food and Drug Administration (FDA)
alertd a la poblacién norteamericana sobre la presencia de
N-nitrosodietilamina (NDEA), otro compuesto carcinogénico,
en el producto farmacéutico LOSARTAN producido por Zhejiang
Huahai Pharmaceuticals de China.

En nuestro pais, hasta la fecha, no se ha evidenciado la existencia
de productos con el principio activo LOSARTAN, potenciales
portadores del contaminante. Por esta razén, la DIGEMID adn
no ha emitido alertas relacionadas a este caso. Cabe sefialar,
que la EMA ha informado de la presencia de NDEA en algunos
productos con el principio activo VALSARTAN.

Para mayor informacion sobre los productos de valsartan
retirados, visitar las alertas N° 35, 36, 42 y 46 emitidas por
DIGEMID.

https:
https:

00.gl/fejX8i
00.8l/4r3MF
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ACIDO VALPROICO NUEVAS MEDIDAS

EN MUJERES EN EDAD FERTIL

PROGRAMAS DE ANTICONCEPCION EFECTIVA Y EDUCACION SON LA CLAVE

Han pasado aproximadamente 40 afios
desde la aprobacion del acido valproico
para el tratamiento de la epilepsia.
Posteriormente, se le sumaron a
esta molécula otros beneficios en el
tratamiento de la migrafia y del sindrome
bipolar.

Desde su lanzamiento, el valproato fue
catalogado como categoria D. Con el
trascurso del tiempo la informacién de
seguridad de este producto ha ido en
aumento, varios estudios establecieron
cierta asociacion entre la exposicion
al d4cido valproico de los nifios en la
etapa fetal y la disminucion cognitiva
y psicoldgica. A inicios del siglo XXI, ya
existian estudios que explicaban los
problemas de seguridad tras la exposicion
prenatal al dcido valproico, remarcandose
las siguientes cifras:

Anteestaadversarealidad, lasAutoridades
Reguladoras de Medicamentos en el
mundo han considerado una serie
de medidas preventivas enfocadas
en el control del uso del valproato en
mujeres en edad fértil. En nuestro pafs,
la DIGEMID ha solicitado la actualizacion
de la ficha técnica del producto.
Adicionalmente, el CRI-ESSALUD emitio
dos comunicados de seguridad dirigidos
a prescriptores especialistas con las
siguientes recomendaciones:

10%

Epilepsia

NN

NN

N

Mujeres en edad fértil

Garantizar un programa de
anticoncepcion efectiva durante
el uso de valproato (pruebas
de embarazo antes de iniciar
tratamiento y revision anual).

De los nifios padecen de retraso mental,
trastornos relacionados al autismoy problemas
psicomotrices.

Es laincidencia de malformaciones congénitas.

La probabilidad de padecer autismo en los
ninos expuestos al valproato en el periodo
prenatal es cinco veces mayor en comparacion
a otros antiepilépticos.

Es la incidencia de trastorno por déficit de
atencion e hiperactividad.

Gestacion

Contraindicado

Migrafia y/o Trastorno
Bipolar

No utilizar en mujeres en edad
fértil.

Contraindicado

Como medidas preventivas, se realizardn estudios de utilizacion de valproato, asi como,
implementacion de un programa de prescripcidon controlada a fin de contribuir con
la seguridad de los pacientes con especialistas y comités de farmacovigilancia de la

institucion.

CENTRO DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA'Y TECNOVIGILANCIA CRI-ESSALUD
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POSIBLES EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS
AL USO CONCOMITANTE DE OMEPRAZOL
Y CIERTOS AGENTES ANTINEOPLASICOS

El uso de determinados agentes antineopldsicos
(cisplatino, bevacizumab, trastuzumab, antraciclinas
y fluorouracilo) pueden generar dafio en la mucosa
gastrica’.

Se estima que entre el 20% y 30% de pacientes
oncoldgicos, principalmente los diagnosticados con
cancer gastrico (35%-50%), consumen inhibidores de
la bomba de protones (IBP), entre ellos el omeprazol?.

La interaccién entre los IBP y ciertos agentes
antineopldsicos, puede traer repercusiones en la
efectividad y seguridad de estos productos en los
pacientes?.

METOTREXATO: CISPLATINO,
Incremento de las CARBOPLATINO Y

concentraciones de _ CETQX|MAB: .
metotrexato en sangre, Riesgo de hipomagnesemia

favoreciendo su toxicidad. por el uso prolongado de
omeprazol.

CAPECITABINA:
Disminucion de la
efectividad antitumoral de
la capecitabina.

DASATINIB:
Disminucion de la actividad
terapéutica de dasatinib.

Es necesario y obligatorio reportar al CRI-EsSalud, las sospechas Para mayor informacion descargar
de RAM ocasionadas por posibles interacciones farmacolégicas en el comunicado de seguridad N° 013-
productos antineoplasicos, con la finalidad de implementar medidas de 2018, disponible en:
prevencion pertinentes. https://goo.gl/uNValV
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FLUOROQUINOLONAS Y QUINOLONAS

Comunicado de Seguridad N°16 y N°18 — Farmacovigilancia.

RECOMENDACIONES DE USO Y PRECAUCIONES GENERALES
RESUMEN

Tratamiento
de infecciones
espiratorias leves

Las fluoroquinolonas y quinolonas
son antibidticos bactericidas
frecuentemente utilizados en
el tratamiento de diversas
infecciones. Ante los problemas
de seguridad posiblemente
asociados a su uso, como el
riesgo de aneurisma y diseccion
aortica, se han elaborado
recomendaciones de uso para
prevenir y minimizar riesgos en
los pacientes.

ratamiento de Diarrea del viajer:

NO UTILIZAR o ITU inferior

0 moderadas. EN recurrente

Pacientes con

serios

Tener Precaucion en pacientes ancianos, con problemas renales, con
organos trasplantados o en tratamiento con corticosteroides, debido al
incremento del riesgo de lesion en el tenddn.

Ante la sospecha de reaccion adversa en musculos, tendones y/o sistema
nervioso, suspender el tratamiento.

RIESGO DE ANEURISMA Y DISECCION AORTICA:
RECOMENDACIONES

Educar al paciente
en la comunicacion
inmediata a su
médico al
experimentar algun

Indicar
fluorquinolonas
después de
una minuciosa
evaluacion

onsiderar, previo
su prescripcion,
factores
contribuyentes
(antecedentes
 ETWTET(ERY
patoldgicos).

efecto secundario
por el uso de
fluorquinolonas.

riesgo-beneficio en
pacientes de alto
riesgo.
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GINECORRAGIA ASOCIADA AL USO DE

WARFARINA

Paciente mujer de 36 afios de edad en tratamiento antirretroviral (raltegravir, tenofovir/emtricitabina) por HIV de larga
evolucién y warfarina 5mg/24h por insuficiencia arterial periférica, de etiologia no determinada (hace 2 meses), presenta
ginecorragia motivo por el cual acude a su médico hematdlogo, quien indica disminuir la dosis de warfarina a 7,5mg/48h.
Dias después, la paciente acude a emergencias por persistencia del sangrado y un test de embarazo con resultado positivo,
se le realiza una ecografia transvaginal confirmando gestacion sin lograr definir viabilidad del producto; por lo que, se
suspende warfarina. Cinco dias después, se le realizd reevaluacion ecografica, se diagnostica aborto retenido y se realiza
legrado uterino, finalmente, la paciente se recupera y el efecto adverso remite.

DATO IMPORTANTE: La paciente no era usuaria de métodos anticonceptivos, pese a haber recibido la recomendacion.

DISCUSION:

La warfarina es ampliamente conocida en la practica clinica
diaria’, asi como sus efectos adversos secundarios. Los efectos
hemorragicos mas frecuentes e importantes se presentan
en cualquier zona del cuerpo, tales como equimosis (60%),
hematuria (13%), hemorragia digestiva (12%), epistaxis (6%) y
hemorragia vaginal (<2%)?. La hemorragia mayor, constituye un
efecto secundario grave de la warfarina presente hasta en 2%
de pacientes por afio. La ginecorragia reportada en el presente
caso, siendo infrecuente, posee mayor complejidad dado el
embarazo no planificado de la paciente.

Un estudio realizado en mujeres portadoras de vélvulas cardiacas
mecanicas tratadas con warfarina evidencié una incidencia de
28,6% de abortos espontdneos, asi también, una incidencia
de 19,2% de muerte del producto asociado a dosis bajas
de warfarina (<5 mg/dia) y de 63,9% a dosis altas (>5mg/
dia)®. La literatura cientifica relaciona al aborto espontdneo
principalmente a dosis altas y a mujeres expuestas durante
el primer trimestre de gestacion, lo cual es compatible con el
periodo cursado por la paciente; de modo que, es probable que

la warfarina esté asociada al aborto retenido presentado en el
caso clinico.

Enla evaluacion de este caso, se realizd la busqueda cientifica de
otros factores contribuyentes en la producciéon de ginecorragia
y posterior aborto, observdndose que los antirretrovirales
administrados concomitantemente no interactuaron con la
warfarina ni presentan evidencia de asociacion significativa con
el aborto, por lo que, se desestima a la terapia antirretroviral
como factor contribuyente y se sospecha bdsicamente del
anticoagulante cumarinico.

A pesar de, estar contraindicado su uso durante la gestacion,
vemos que aun se presentan casos asociados a errores de
medicacion, lo cual puede poner en riesgo la vida de la paciente,
y como en este caso, ocasionar la pérdida del producto. Por lo
que el CRI-EsSalud, recuerda a los prescriptores lo siguiente:

e Elusodewarfarinadurante lagestacion esta contraindicado.

e En mujeres en edad fértil anticoaguladas con warfarina, se
debe asegurar anticoncepcién efectiva.
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1. Aronson JK. Meyler’s side effects of drugs: the
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Fibrillation Follow-up Investigation of Rhythm
Management (AFFIRM) study. Am Heart J. Elsevier;
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3. Alshawabkeh L, Economy KE, Valente AM.
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RAZONES PARA HACER TECNOVIGILANCIA

Permite el monitoreo de la
seguridad y el desempefio
de los dispositivos médicos
después de su aprobacion.

Existe mayor proliferacién Protege la salud de los
de dispositivos médicos pacientes y operarios,

innovadores sin suficiente previniendo y minimizando
informacion de seguridad. riesgos de incidentes adversos.

Segun la FDA, entre 2005 y
20009, el porcentaje de eventos

Permite el aprendizaje continuo y la
retroalimentacion a lo largo del ciclo

OI.adve|fs‘os rela?:jqnados E TECNOVIGILANCIA de vi_da del producto para generar
: ispositivos medicos se ha Conjunto de procedimientos B1\Y mnov.adores dg acue.rdo alas
incrementado en un 88%. encaminados a la necesidades asistenciales.

prevencion, deteccion,
investigacion, evaluacion
y difusién de informacion
sobre incidentes adversos
relacionados a dispositivos
médicos (DM), durante su
uso.

Una sospecha de incidente adverso
a dispositivo médico (SIADM) es
cualquier dafio no intencional
en el paciente u operario y que
se sospecha que puede estar
relacionado al uso de un o mas
dispositivos médicos.

Los ensayos clinicos no
detectan problemas de
guridad y desempefio a larg
lazo en poblaciones reales.

Detecta problemas que pueden
No confundir las quejas de ser evitados o riesgos que se
calidad del DM antes de su pueden minimizar a través
uso con SIADM. del manejo cuidadoso de las
tecnologias.
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RECOMENDACIONES PARA USO SEGURO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

Los dispositivos médicos deben utilizarse Unicamente para el fin previsto por el fabricante,
de acuerdo con las instrucciones de uso, mantenimiento y/o calibracién.

Elinserto o las instrucciones de uso es la informacién que acompafia al dispositivo médico
mediante el cual el fabricante comunica al usuario el propdsito, uso apropiado del mismo
y las precauciones durante su uso.

Los dispositivos médicos deben contener instrucciones de uso o inserto salvo que no

exista riesgo para su uso y puedan ser usados en forma segura sin instruccion alguna.
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RIESGO POTENCIAL DE TROMBOCITOPENIA
SEVERA ASOCIADO AL USO DE VALVULAS
AORTICAS BIOLOGICAS

El CRI-ESSALUD ha recibido seis notificaciones de casos de pacientes mayores de 70 afios con trombocitopenia severa entre
el segundo y cuarto dia posterior a la cirugia de implante de valvula adrtica bioldgica por estenosis adrtica o insuficiencia
adrtica severa, por lo que, fueron necesarias trasfusiones de plaquetas para lograr su estabilizacion.

Antecedente relevante:

El tipo de dispositivo médico (DM) utilizado es la Protesis Valvular
Organica Bioldgica de Pericardio Bovino fabricada por BRAILE
BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTACOES - BRASIL.
El manual de instrucciones de uso para este DM sefiala: “Se debe
sumergir la protesis en recipiente conteniendo cerca de 500ml de
suero fisioldgico y lavarla exhaustivamente cambiando la solucién 5
veces durante 15 minutos”?.

Los casos clinicos de trombocitopenia registrados nos plantean lo
siguiente:

Segun las guias de practica clinicas consultadas, el reemplazo por
la valvula adrtica protésica (RVA) es el tratamiento de eleccion
en pacientes sintomaticos con estenosis valvular adrtica severa.
Actualmente, el 80% de las valvulas implantadas en RVA son
bioprétesis?34.

Existe el riesgo potencial de trombocitopenia post-implante de
cualquier RVA. Segun la literatura revisada, la trombocitopenia en
la mayoria de casos no es menor a 100,000/mm? plagquetas, ocurre
dentro de los tres dias post-implante y es transitoria®. Adicionalmente,
existen factores como el tiempo de circulacion extracorpérea, edad
y uso de blogueadores de canales de calcio que podrian exacerbar
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trombocitopenia.

3. Peter H. Stone, MD. Current Selection of Optimal
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Ante esta situacion, el CRI-ESSALUD ha emitido un comunicado Aged Patients. Journal of the American College of
. . . oo Cardiology. Published by Elsevier Inc. Vol. 54, No.

de seguridad con las respectivas recomendaciones. Asimismo, 20, 2009.

considerando que los dispositivos médicos (DM) implantables 4. Timana R., Carrera L. Reporte de Evidencias

pertenecen al nivel critico de riesgo, se implementara tecnovigilancia W5, Direccion de Guies de Practica Clinica
armacovigilancia y Tecnovigilancia. Instituto de

intensiva en la institucion en los casos que se haga uso de los mismos. JEva_luaZC(;él; de Tecnologias en Salud e Investigacién.
unio .
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EFUSION PERICARDICA POSIBLEMENTE )
ASOCIADA A CATETER DE ABLACION

Paciente de sexo masculino, de 60 afios de edad, con diagndstico de fibrilacion auricular paroxistica, presenta efusion
pericardica durante el procedimiento de ablacion con radiofrecuencia, la cual tuvo que ser drenada por medio de una
intervencion de cirugia cardiovascular. Se amplié la estancia hospitalaria para observacion del paciente, mejoré y fue

dado de alta 13 dias después.

Antecedente relevante:

En el procedimiento de ablacion percutdnea con
radiofrecuencia se utilizd el catéter NAVISTAR ®
THERMOCOOL®de Biosense Wester.

El procedimiento de ablacién consiste en transmitir
energia, generalmente radiofrecuencia, mediante
el uso de un catéter percutaneo de forma tubular
introducido en el corazon por via venosa o arterial,
el cual consta de electrodos (anulares y distal) en
la zona apical, que entran en contacto con el tejido
a tratar. Este procedimiento es el de eleccidn para
pacientes con sindrome de Wolf-Parkinson-White,
taquicardias por reentrada nodal, taquicardias
auriculares, aleteo auricular 'y taquicardias
ventriculares?3,

Al realizar la evaluacion de causalidad de la
sospecha de incidente adverso por dispositivo
médico (SIADM) reportada “efusion pericardica”
por el uso del catéter de ablacidn, se concluye que
este problema de seguridad es esperado de acuerdo
a la informacion del fabricante y la literatura
cientifica consultada. Cabe mencionar, que existen
factores que predisponen a mayor riesgo de
efusiéon pericardica en los pacientes expuestos a
este procedimiento, tales como tener diagndstico
de fibrilacién auricular, ser de sexo femenino,
tener estructuras anatémicas coronarias de menor
grosor, por lo que los pacientes son informados
previamente de los posibles riesgos+>®7,

En este sentido, se recomendd a los especialistas
realizar el monitoreo correspondiente como parte
de la tecnovigilancia y de identificar problemas de
seguridad posiblemente asociados al uso de los
dispositivos médicos, deberan reportarlos al Comité
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de su centro
de salud.

Ablation
calneters

Diagnostic
catheters
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CURSOS Y CAPACITACIONES

| REUNION TECNICA - FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

El 02 y 03 de octubre se realizé la |
Reunion Técnica, dirigida a los integrantes
de los Comités de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia de las Redes Asistenciales
y Prestacionales de nuestra institucion,
con el objetivo de sensibilizar a los
profesionales en la identificaciéon vy
notificacion de riesgos por el uso de
productos farmacéuticos y dispositivos
médicos, asi  también, armonizar
conocimientos en  Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia como parte de la
seguridad de nuestros asegurados.

AVANCES Y RETOS EN FARMACOVIGILANCIAY TECNOVIGILANCIA

ESSALUD, representado por el Centro de
Referencia Institucional perteneciente al
IETSI, participd en la 2° Reunién Técnica
Internacional de Centros de Referencia
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
organizada por DIGEMID los dias 14 al
16 de noviembre, donde compartié los
avances y retos de nuestra institucion
en temas de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia.

Asimismo, fuimos invitados al Simposio:
Farmacovigilancia del siglo XXI, realizado

el 21 y 22 de noviembre, para conversar .
acerca de los retos en la seguridad de los [[75°Aniversario

Del Departamento de Medicina Interna

p rod uctos fa rma Cé utlcos Este evento Hosp. Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
fue organizado por el Hospital Nacional mEssalud

Guillermo Almenara Irigoyen, el cual sﬁﬁg;:;ggf;;;;f;?:;;z,ms
contd con la participacion de distinguidos 21y 22 de Noviembre

profesionales como el PhD. Alfonso oo, |B
Carvajal (Espafia) e integrantes del Comité = 1
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
HNGAI.
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