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RAM CASO1

CASO N° 1 RAM - REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO

Nombre: Juana Condori Ramos Historia Clinica: 25267
Establecimiento De Salud: HRDMI EL CARMEN
Edad: 25 afos Sexo: Femenino Peso: 65 kg.

DESCRIPCION DEL CASO:
Paciente con diagnodstico de infeccion urinaria, el médico le indica Gentamicina de 160
mg. (PHARMAGEN-LOTE N°009387), intramuscular diario por 7 dias. El paciente inicia
su tratamiento el 11 de marzo del 2018; al 2° dia de su tratamiento, presenta
erupcion, fiebre, nduseas, vomito, cefalea, disminuciéon de apetito y aumento de
salivacion, entonces se suspende el tratamiento por esta razon se le administra
Clorfenamina de 10mg. y Dexametasona 4mg, de forma inmediata por via
endovenosa. Ese mismo dia, el médico indica la disminucion de la concentracion del
antibidtico a 80 mg., intramuscular.
Al 3°dia de su tratamiento el paciente se encuentra en buen estado de hidratacion y
recuperacion.
Antecedentes patoldgicos: No presenta ninguna patologia concomitante y niega haber
presentado reacciones adversas a medicamentos anteriormente.
Notifica: Reyes Poma Rosario Profesidn: Lic. Enfermeria.
N° de teléfono: 064-233691 Correo: hrdmielcarmen@gmail.com




FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL

A DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniciales(’): JCR

Edad ('): 25 Sexo () XF OM Peso(Kg: 65 | Historia Clinicaylo DNIl: 25267

Establecimiento(); HRDMI EL Carmenv

Diagndstico Principal o CIEV):  Tnifeccion wrinowiaw (N39.0)
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B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS:

Marcar con X" sia nofificacion coresponda a ;

X Reaccion adversa © Emor de medicacion o Problema de calidad o Otro(Especifique)...............oooooooo

Describir a reaccion adversa ()

TRUPCION CUTANEA,

Fecha de inicio de RAM("): 12. 03 2014

Fecha final de RAM; 23,193 /2018

FITBRE , NAUSTAS,

Gravedad de la RAM (Marcar con X)
nleve  xModerada 0 Grave

VOMITOS, CEFALEA,

DISMINUCION DE APETITO,

Solo para RAM grave (Marcar con X)
Muerte Fecha ./ |
Puso en grave riesqo la vida del paciente
' Produjo 0 prolongd su hospitalizacian
' Produjo discapacidad/incapacidad
' Produjo anomalia congénita

AUMENTO DE SALIVACION

Desenlace (Marcar con X|
X Rectiperado o Recuperado con secuela
o Norecuperado oMortal o Desconocido

DIRESA JUNIN - DEMID - AREA FARMACOVIGILANCIA Y URM — 2021 — Responsable Dra. QF. Gloria Molina Vallejos



Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir fechas):

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes (ejemplo:
Alergias, embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncion renal/hepatica, etc.)

C. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S) (En ¢ caso de productos biologicos es

necesario registrar el nombre comercial, laboratorio fabricante, nimero de registro sanitario y nimero de lote)

. o . Dosis/ Viade | Fecha | Fecha | CIE10 o Motivo
Nombre comercial y generico(’) | Laboratorio | Lot Frecuencial) | Adm. () | incior) | final) | e preseripeion
Gentamicina 160 mg. PHARMAGEN pngsgy lampolla| |M. (1703 |12/03) INFECCIGN
c/24 hrs. /B |/ | LRINARIA
6
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suspension M) |81 | N arrlliol:a Reewnosicion (e cn | §i N ag:iﬁz:a
(1);Desaparecio |3 reaccion adverss (1);Reanarecio fa reaccion adverss ol administrar
3l sUspender ¢l medcamento U o x| Mevamente el medcamento U oo produco X
producto famacauteo? fAmaceuco?
(2); Desaparecio 3 reaccion adverss ()l pacete ha presentado anteriomente la eaccon | | o¢
Al disminuir a dosis? X aversa al medicamento U oro producto famaceufco!
| pacrte e ttamino par e adersa L SRAO oo Clow femaminan 1 Omg

Dexamelasonar 10mg

En ¢as0 d sospecha de problemas de calidad indicar: N° Regisiro Santano Facha de vencmiento || ]

DIRESA JUNIN - DEMID - AREA FARMACOVIGILANCIA Y URM — 2021 — Responsable Dra. QF. Gloria Molina Vallejos




D, MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICOIS] CONCOMITANTEIS) UTILIZADOS) EN LOS 3 ULTINOS MESES
(B¥clrmedicamentols)  ofrofs) producta(s famacaulicols para ratar a reaccion adversa)

Nombre comercial  genérico Dosis| . . L
— Viode Adm. | Fechainicio | Fechafindl | Mofivo de prescripcion
. DATOS DEL NOTIFICADOR
Nombres y apellidos([). RosaurioReyesPoma
Teléono o Coeo elctiniea; | " Anuielcarmen@gmail.com
PO e iciFecha denotfcacion 1/ ns /| I Notfcacign: O




Taller 2.
Llenado de Formato
de INCIDENTE
ADVERSO A
DISPOSITIVO
MEDICO
IADM




CUERPOS EXTRANOS EN CAPSULA

REPORTE DE MEDICAMENTO OBSERVADO AL DOSIF]CAR

TECNOVIGILANCIA: Son los procedimientos que permiten prevenir, detectar,
investigar, evaluar y difundirla informacion sobre incidentes adversos a dispositivos

médicosdurante su USO, y que puedan generar algun dafio al paciente,
usuario, operario o al ambiente que lorodea.
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JERINGAS CON PARTICULAS EXTRANAS
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Son los procedimientos que permiten

prevenir, detectar, investigar, evaluary
difundir la informacién sobre incidentes
adversos a dispositivos médicos

durante su USO, y que puedan
generar algin dafo al paciente,

usuario, operario o al ambiente
que lo rodea.
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TECNOVIGILANCIA CASO 2

N y A. del afectado: AMC Establecimiento de salud: Hospital Demarini
Edad: 28 a. Sexo: F Peso: --Kg  Historia clinica: 35216

DESCRIPCION DEL CASO
La Lic. En Enfermeria Vilma Rojas Lapa, recibio los medicamentos y dispositivos
médicos en el servicio de cirugia, luego, para administrar el medicamento, abrio el
estuche de la jeringa descartable de 10 ml con aguja N°21 x11/2, con fecha de
expiracion abril 2020, cuando estaba cargando el medicamento, se sorprendié al
ver dentro del cilindro de la jeringa pequefios restos de un insecto; preocupada
busco el Formato de Incidente adverso a Dispositivos Médicos (Tecnovigilancia) y
llamo6 por teléfono al Servicio de Farmacia para comunicar lo sucedido, en el
servicio de Farmacia, revisaron todo el lote y encontraron algunas jeringas mas con
particulas extrafas, entonces los responsables de Farmacia, quedaron en
comunicarse con el proveedor y realizar el informe a la DIGEMID.
La Lic. En Enfermeria, revisé el empaque de la jeringa y encontro los siguientes
datos: Laboratorio ENTER de procedencia China, el titular de registro del producto
era: SHANGAI ENTERPRISE GROUP, importado por ENTER MEDICAL SUC. PERU,
N° de registro sanitario: RS N° E-3241-IMM, N° de lote 201704, fecha de fabricacion,
04 2017.
Fecha del suceso: 12-marzo-2019 Notifica: Lic. Vilma Rojas Lapa
Teléfono: 064531002 Profesion: Enfermera
Correo electréonico: hdemarini@gmail.com Direccion: Av. Daniel A. Carrion s/n - La

Merced




FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL
N*de notificacion: 0014 - HILM Fecha: 12 'vmowr 2019
|. IDENTIFICACION DEL PACIENTE :
Iniciales del paciente: AMC Edad (28
Historia clinica y/o DNI - 35216 Sexo [F( ) M( )

Diagndstico principal o CIE10:
|11. DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO (DM)

Nombre comiin Jjeringa descowtable CIA 21 x 1Y%

Nombre comercial y/o marca

Registrosanifane  |E-324-1|lole 201 704 Modelo

Serie Fecha de fabricacion |  (04-2(017  |Fechade expiracion 04-2020

Nombre del silio de labricacion Pais) CHINA
Nombre del fabricante ~ SHHANGAL ENTERPRISE GROUP Paiss CHINA

Nombre del importador yio distibuidor N TER MEDICAL SUC. PERU
Indique si el dispositivo médico de un solo uso ha sido utilizado mas de una vez S () NO ( )




{11, DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO

1. Deteccion de la temporalidad del incidente adverso:

Antes delusodelDM ()

Durante eluso del DM ( x)

Después del usodel DM [ )

Aréa y/o servicio donde se produjo el incidente adverso:

Servicio-de Cirugiav - Mujeres

2. Tipo de afectado:

Paciente [ ) Operario

i

)

Otros (especiicar) X - econdmicos

3. Descripcion de la sospecha del incidente adverso




4. Clasificacion de la sospecha del incidente adverso Leve (X) Moderado [ ) Grave ( )
5. Consecuencia :

Muerte [ ) Lesion parmanente [ ] |Lesiontemporal ( ) [Requiere inlervencion quirlrgica [ )

Produjo o prolongo su hospilalizacion [ ) No luvo consecuencias 5%

[Otros (espacilicar)

[6. Causa probable

Mala calidad i X] Error de uso () |Condiciones de almacenamiento () |Mantenimiento [ )

Ambiente inapropiado ( ) |Condicidn del paciente () |Otros ( especificar)

7. Acciones correctivas y preventivas iniciadas

- SeUams-por teléfono- al Servicio- de Farmacia paraw comunicaw lo-
sucedido, ew el servicio- de Fowmaciay, revisowow todo- el lote y
encontrarovw algunay jeringas mas covw particulas extranas. Enw
Farmacia quedarow enw conmumnicarse cow el proveedor y realigow
el informe av lavo DIGEMID.




Nombre y apelidos: Lic. Enf. VilmaRojas Lapa

Profesioniocupacion: L ic. Enfermertov Teléfono e-mal

V.LUGAR DONDE SE PRESENTO EL INCIDENTE ADVERSO
Nombre de [a insfitucion/organismolcentro de trabajo: H osp it Law Merced

Direccion: 4y, Daniel A. Coawridn s/n Cuded | o, Merced Region Junuv

............................................................................................................................................................................. — T 064 531002

* Todos los datos dal raporte deben sor llenados conforme el instruciivo




ES IMPORTANTE NOTIFICAR TODAS LAS

REACCIONES ADVERSAS
graves, moderadas y leves, conocidas o no conocidas,
serias 0 no, con esto se contribuye a prevenir o
reducir los efectos nocivos de los medicamentos

iMUCHAS GRACIAS!
POR SU ATENCION

DIRECCION REGIONAL DE SALUD JUNIN
Jr. Julio C. Tello N° 488 — El Tambo - Huancayo

— e — ————

AREA DE USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO,
FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

junindiresa.crr.urm.fyt@gmail.com

Telefax: 064- 481270 Anexo 210




