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INTRODUCCION

El presente documento tiene como objetivo actualizar el Informe de Tecnovigilancia N°004
sobre problemas de seguridad y desempefio del dispositivo médico Sonda de aspiracién
endotraqueal en circuito cerrado con Registro Sanitario (R.S.) DM0422N, del fabricante
Laboratorios Yermedic S.A.C., mediante la incorporacién de acuerdos y recomendaciones
de la evaluacién beneficio-riesgo realizada por especialistas durante la 1era Reunién de
Gestién de Riesgos organizada por el CRI - EsSalud. A continuacién, se resefan las
acciones clinico administrativas realizadas por el CRI-EsSalud, comités de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia y notificadores (especialistas en el uso del dispositivo
médico) luego del informe emitido:

Entre el periodo marzo 2018 y mayo 2019 se recibieron 15 notificaciones de sospechas
de incidentes adversos posiblemente relacionadas al dispositivo médico “Sonda de
aspiracioén endotraqueal en circuito cerrado R.S DM0422N” N° 6, 8 y 10, provenientes
de cinco (05) centros asistenciales de nuestra institucion: Hospital Nacional Carlos
Alberto Seguin Escobedo (HNCASE) — Arequipa, Hospital de Alta Complejidad Virgen
de la Puerta (HNACVP) - La Libertad, Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
(HNGAI) — Lima, Hospital IV Victor Lazarte Echegaray (HVLE)- Trujillo y el Instituto
Nacional Cardiovascular (INCOR) — Lima, segln se detallan a continuacién (Tabla 1):

Tabla 1: Numero de notificaciones SIADM de sondas de aspiracion endotraqueal en
circuito cerrado - Laboratorios Yermedic S.A.C.

Ne 2018 2019
sonda (n=04) (n=11)
6 0 2
8 3 6
10 1 3

Fuente: CRI EsSalud (notificaciones)

- Ante los problemas de seguridad notificados y para la realizar la evaluaciéon de
causalidad correspondiente, se realizé una verificacion a nivel nacional en los hospitales
de mayor complejidad de otras redes asistenciales a través de contacto telefénico y/o
video conferencia. Las redes de Lambayeque, Chiclayo, Loreto, Sabogal, Cusco y
Tacna, indicaron que a la fecha no tenian registrados problemas de seguridad ni
funcionalidad porque en la institucion hay desconocimiento de los procesos de
tecnovigilancia.

- Adicionalmente, se visitaron las instalaciones de algunos centros asistenciales de Lima
que disponen del dispositivo médico en mencién. Inicialmente se llevd a cabo una
reunién con profesionales expertos/as en el uso de la sonda de aspiracién endotraqueal
en circuito cerrado del servicio de Neonatologia del Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen. En esta reunién se recogieron los problemas presentados durante
el uso del dispositivo en pacientes neonatos, tales como aspiracién inadecuada de
secreciones, fugas detectadas en el ventilador mecanico durante la aspiracién v
dificultades para el lavado de la sonda. Asimismo, mencionaron que a la fecha estan
utilizando sondas de otro proveedor, con las que no se han presentado problemas.

- Posteriormente, se visitd el servicio de Neonatologia del Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins y al igual que el anterior centro asistencial, la enfermera especialista
manifestd que habian presentado problemas durante el uso con el dispositivo médico y
que en la actualidad utilizan otra marca.

- Alfinalizar el andlisis causa-raiz de la informacién obtenida, elaboramos y publicamos
el informe de Tecnovigilancia N° 004 “Sonda de aspiracién endotraqueal en circuito
cerrado R.S. DM 0422N — Laboratorios Yermedic S.A.C: Problemas de seguridad y



desempefio” el que concluye que el mencionado DM es la causa mas probable de los
quince (15) casos de SIADM notificadas. Adicionalmente, se evidencié que el DM en
cuestion no cumplirfa con la especificacion técnica de “ser transparente”, caracteristica
que debié ser observada incluso durante el proceso de adquisicién del producto.

- Eldia 16 de julio del presente afio se realizé 1ra. Reunién de Gestién de Riesgos del
dispositivo médico “Sonda de aspiracion endotraqueal en circuito cerrado” en la cual
participaron los siguientes representantes:

a) (05) Enfermeras especialistas del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins
(HNERM), del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen (HNGAI) e INCOR.

b) (06) Miembros de los Comités de farmacovigilancia y tecnovigilancia del HNERM y
HNGAI.

c) (01) Representantes del CEABE.

d) (01) Representante de la Oficina de Seguridad del paciente y Humanizacién de la
atencién de EsSalud.

e) (04) Integrantes del Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud) del IETSI.

. ANALISIS

A. Resumen de “evaluacion causa-raiz” realizada a los 15 casos de SIADM
notificados

1. Como ya se describi6 inicialmente, se realizaron visitas a los centros asistenciales
notificadores donde las enfermeras especialistas mostraron los problemas de
funcionalidad del DM en mencién, e indicaron que ante la necesidad de disponer de
un DM de adecuado desempefio y que no ponga en riesgo a los pacientes, solicitaron
la compra del mismo tipo de dispositivo, pero de otra marca.
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Esta situacion podria generar gastos adicionales y un posible sobre stock del DM de
la marca Yermedic en los almacenes de los centros visitados.

Es importante mencionar que, muchos problemas de funcionalidad no se pueden
identificar durante la adquisicién del producto, pero si a través de la tecnovigilancia,
es decir, durante el uso del dispositivo médico.

Ademas de los problemas de funcionalidad detectados, se ha evidenciado que el DM
en mencién no cumple con la caracteristica minima de ser transparente (solicitada en
la EETT), no permitiendo ver la cantidad y calidad de secreciones, incluso la
graduacion es borrosa. Ello reflejaria un defecto en el proceso de control de los
productos al momento de su recepcion.

2. En observancia a lo establecido en la Directiva N° 002-IETSI-ESSALUD-2019
“Directiva que Regula la Farmacovigilancia y la Tecnovigilancia de EsSalud’, se
procedié a realizar la evaluacién “causa-raiz” (Ishikawa) a los 15 casos SIADM
recibidos por el CRI-EsSalud. Este procedimiento considera evaluar los otros
posibles factores que podrian estar implicados en la apariciéon de la sospecha de
incidente adverso en nuestros pacientes. Especificamente para este caso se
evaluaron las caracteristicas de los pacientes entre ellas la edad, tipo de patologias
respiratorias y cardiovasculares. Asimismo, se evalué si el procedimiento se realizaba
adecuadamente y si el personal cumplia con la experiencia necesaria en el uso de
este DM. Finalmente, se evaluaron las caracteristicas del DM en cuestion, tal como
se resume a continuacién (Tabla 2):
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B. Gestion de Riesgo

Una reunién de gestion de riesgo tiene por objetivo hacer una evaluacién del
beneficio-riesgo de los productos (farmacéuticos y/o dispositivos médicos) presentes
en la institucion y que probablemente estén relacionados a problemas de seguridad
y/ funcionalidad (efectividad), con la finalidad de generar acuerdos y
recomendaciones sobre su uso y de esta forma, minimizar y/o prevenir riesgos en
pacienies, usuarios e institucion.

El CRI-EsSalud del IETSI con fecha 16 de agosto del 2019, convocd a una reunién
de gestién de riesgos a especialistas y personal involucrado en las actividades de
tecnovigilancia de algunos centros asistenciales. El Informe de Tecnovigilancia N°004
“Sonda de aspiracion endotraqueal en circuito cerrado R.S. DM0422N — Laboratorios
Yermedic S.A.C.: Problemas de Seguridad y Desempefio” realizado por el IETSI fue
el recurso informativo utilizado.

Como resultado de la reunién de gestién de riesgos se corrobora que la Sonda de
aspiracion endotraqueal en circuito cerrado R.S. DM0422N — Laboratorios Yermedic
S.A.C. es el principal causante de los problemas de seguridad notificados, esto debido
a que no cumple con las especificaciones técnicas vigentes de tener manga protectora
y de ser sonda transparente. Asimismo, no garantiza la hermeticidad y la valvula para
evitar la pérdida de presién no funciona, por lo que para prevenir riesgos en nuestros
asegurados, el comité de gestion de riesgos conformado para este DM decidié:

l. Solicitar la actualizacién de las especificaciones técnicas incluyendo los
siguientes aspectos:

v" Método de ensayo de sequridad de las conexiones sefialado en el anexo B
de la ISO 8836-2014, a fin de garantizar la hermeticidad del circuito cerrado
y evitar problemas de fugas durante la aspiracién y el lavado de la sonda.

v" Método para el ensayo de fugas descrito en el anexo D de la ISO 8836-2014,
con la finalidad de evitar problemas de fugas durante la aspiracion vy
garantizar la adecuada aspiracion en circuito cerrado y el lavado de la sonda.

v' Ventana o reservorio transparente, que permita visualizar si aun hay
secreciones para aspirar.

v Sonda de aspiracion permita su insercién facil al tubo endotraqueal, para
facilitar el procedimiento de aspiracion.

v Afadir a la caracteristica de ser transparente “no ser opaco”

Il. Solicitar a DIGEMID la pesquisa del producto, actividad que ya ha sido realizada
por el CRI-EsSalud.

M. Seguir realizando actividades de tecnovigilancia en todo EsSalud.

V. Al momento de la adquisicion del producto, el personal responsable debe
asegurar que el producto cumpla con las caracteristicas organolépticas descritas
en la especificacion técnica (EETT). Las especificaciones relacionadas a la
funcionalidad deberan ser comprobadas durante la tecnovigilancia.

lll. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

» Las EETT tienen caracteristicas no solo organolépticas, faciles de identificar durante
la adquisicion del dispositivo médico, sino de funcionalidad y seguridad que pueden
ser identificadas durante el uso del producto, mediante tecnovigilancia. Por lo que,
los informes de tecnovigilancia son una fuente de informacién esencial para la toma
de decisiones con respecto al uso de los DM en la institucion.



> Se realiz6 la 1era Reunién de gestién de riesgos realizada con especialistas en el
uso de la sonda de aspiracién endotraqueal en circuito cerrado R.S. DM0422N —
Laboratorios Yermedic S.A.C., mediante la cual se corrobord lo citado en el informe
de tecnovigilancia N° 004, es decir, que el DM es el probable responsable de los
problemas de funcionalidad y seguridad, por lo que se solicitara a la Direccién de
Evaluacion de Tecnologias en Salud del IETS| la actualizacién de las
especificaciones técnicas de este producto.

> Asimismo, la Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE), debera
asegurar el cumplimiento de las especificaciones técnicas relacionadas a las
caracteristicas organolépticas y rotulado de los productos.

» Mientras tanto, El CRI-EsSalud y los Comités de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de cada centro asistencial continuaran con las capacitaciones de
sensibilizacion a los profesionales de la salud, en relacién con la importancia de
identificar y notificar problemas de funcionalidad y seguridad de los DM (SIADM) que
no fueron detectados durante la adquisicién del producto y de esta forma, evitar
dafios en los pacientes y garantizar el adecuado desempefio de los dispositivos
médicos.
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