e
N, C:;_

MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 125- 2024

RECOMENDACIONES PARA EL USO DE BOMBAS DE INFUSION

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud,
comunica a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos farmaceéuticos,
responsables del suministro de dispositivos médicos en el sector publico y privado, la siguiente
informacion respecto al uso de bombas de infusion.

Las bombas de infusién son dispositivos médicos disefiados para administrar de manera controlada
fluidos como medicamentos, nutrientes o soluciones en el cuerpo del paciente. Su funcion principal
es asegurar que el paciente reciba la cantidad precisa de fluidos en el tiempo correcto, lo cual es
crucial en tratamientos que requieren alta precisién. La FDA ha recibido 503 reportes de incidentes
adversos relacionados con las bombas de infusion, de los cuales 9123456789 estan relacionadas
con el uso de las mismas, tales como “infradosis o sobredosis” que causaron un desenlace fatal.
Sin embargo, otras agencias reguladoras de paises de alta vigilancia no reportan un desenlace fatal,
dejan latente la existencia de riesgos potenciales referidos a infradosis y sobredosis!®12,

En nuestro pais, el Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Digemid, durante
el periodo 2019 — 2024 recibié 22 reportes de sospechas de incidentes adversos asociadas al uso
de bombas de infusion. Estas sospechas de incidentes adversos proceden de profesionales de la
salud de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) a nivel nacional, los cuales son
similares a los incidentes comunicados por las autoridades reguladoras sefaladas anteriormente.
Asimismo, en todos los reportes clasificados como moderados y graves se indica sobredosis o
infradosis, sin llegar a un desenlace fatal.

Por ello, con el objetivo de proteger la salud de la poblacion, la Digemid exhorta a una labor conjunta
con los titulares de registro sanitario (TRS), titulares del certificado de registro sanitario (TCRS),
Centros de Referencia Regional (CRR), Centros de Referencia Institucional (CRI), IPRESS
(Comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia - CFyT) y profesionales de la salud. Con este fin,
emite las siguientes recomendaciones:

A los profesionales de la salud:

* Los profesionales de la salud que evidencien una sospecha de incidente adverso relacionada a
fallas del mecanismo, falsas alertas, sobredosis o infradosis durante el uso del dispositivo
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médico bombas de infusibn, deben comunicarlo al Comité de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del establecimiento de salud para las acciones correspondientes.

Los profesionales de la salud que usen el dispositivo médico Bombas de infusion deben contar
con capacitacion en el uso del mismo; ademas, en caso de un incidente adverso efectuar las
acciones de recuperacion y conservacion del dispositivo médico involucrado de acuerdo a la
capacitacion del TRS/TCRS.

A los titulares de registro sanitario (TRS) v titulares del certificado de reqistro sanitario (TCRS):

Se recomienda brindar capacitacién especializada y continua a los profesionales de la salud
involucrados en el uso de estos dispositivos médicos, brindando el soporte necesario, cuando
corresponda.

Se recomienda brindar capacitacién especializada y continua a los profesionales de la salud
involucrados en la recuperacion y conservacion adecuada de los dispositivos médicos
relacionados a incidentes adversos, con el fin de realizar las investigaciones concluyentes de la
causa raiz y su prevencion.

La Digemid recuerda, a los profesionales de la salud, que las sospechas de incidentes adversos
asociadas al uso de dispositivos médicos se deben reportar al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (tecnovigilancia@minsa.gob.pe).

Lima, 05 de diciembre de 2024
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