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Resumen

Objetivo: El presente trabajo fue determinar las notificaciones de las reacciones adversas a
medicamentos en el hospital Nacional Arzobispo Loayza 2018 y 2019.

Metodologia .El estudio fue descriptivo, retrospectivo y transversal, el cual consistio en la
revision de las notificaciones de reacciones adversas a medicamentos sospecha reportados al
area de farmacovigilancia de la institucion durante los afios mencionados, donde se
registraron todas las notificaciones enviadas a Digemid.

Resultados.Se determiné la revision de 78 casos registrados y notificados a la Digemid; el
grupo de mayor porcentaje reportados de RAM estuvieron comprendidas entre los 20 y 40
afios con 46,15% y el género femenino reportd el mayor porcentaje de RAM con el 70,51%;
las RAM de tipo dermatolégico fueron las mas reportadas con un 60 % Yy esta descrita
basicamente por erupcion cutanea / rash con un 50%; las RAM de Tipo B fueron el 60,26%;
la edad esta relacionada con las RAM segun los Criterios Comunes de Terminologia de
Eventos Adversos (CTCAE) (p<0,05),las RAM de tipo dermatoldgico fueron mayores en el
grupo de 20 a 60 afios (66,66%) y las RAM de tipo gastrointestinales aumenta para el grupo
de avanzada edad (30,0%); segun la clasificacion ATC se ubicaron primero los
antibacterianos con el 35,%; ,seguido los AINES los principales medicamentos implicados
fueron el, ceftriaxona, imipenen/cilastatina vancomicina,y el ketoprofeno; en el desenlace de
las RAM, el 65,0% ameritaron tratamiento, el 5,7% prolong6 su hospitalizacion; el 65,7%
recibieron tratamiento farmacolégico, donde la clorfenamina fue el farmaco mas utilizado
para revertir las RAM (59,5%); el 59,0% de las RAM fueron de categoria probable.

Palabras clave: Notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos, pacientes

atendidos, formato de reporte de sospecha de RAM.



Abstract

Objective: The present work was to determine the notifications of the adverse reactions to
medicines in the National Hospital Arzobispo Loayza 2018 and 2019.

Methodology. The study was descriptive, retrospective and cross-sectional, which consisted
in the review of the reports of adverse reactions to suspected drugs reported to the
pharmacovigilance area of the institution during the mentioned years, where all the
notifications sent to Digemid were registered.

Results. The review of 78 cases registered and notified to Digemid was determined; the group
with the highest reported percentage of ADR were between 20 and 40 years old with 46.15%
and the female gender reported the highest percentage of ADR with 70.51%; the
dermatological type RAM was the most reported with 60% and is basically described by rash
/ skin rash with 50%; Type B RAMSs were 60.26%; age is related to ADR according to the
Common Criteria of Adverse Event Terminology (CTCAE) (p <0.05), dermatological ADRs
were higher in the group of 20 to 60 years old (66.66%) and Gastrointestinal type RAM
increases for the elderly group (30.0%); According to the ATC classification, antibacterials
were located first with 35%; , followed by NSAIDs, the main drugs involved were
ceftriaxone, imipenen / cilastatin vancomycin, and ketoprofen; in the outcome of ADRs,
65.0% required treatment, 5.7% prolonged their hospitalization; 65.7% received
pharmacological treatment, where chlorpheniramine was the drug most used to reverse AMR
(59.5%); 59.0% of the RAMs were of probable category.

Key words: Adverse Drug Reactions Notifications, patients attended, suspect RAM format.



I INTRODUCCION
Las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) son eventos relacionados con los
medicamentos que ocasionan dafios importantes a los pacientes (morbilidad y
mortalidad) y gastos econdmicos evitables para los sistemas de salud, son una causa
importante de morbimortalidad en la poblacion, suponen un importante consumo de
recursos sanitarios, y tienen un claro impacto en los indicadores de calidad de la
prestacion asistencial.
La farmacovigilancia es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, conocimiento y prevencion de reacciones adversas, asi como otros posibles
problemas relacionados con los medicamentos una vez comercializados. @ @
Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) una RAM es cualquier reaccion
nociva, no intencionada, que aparece en dosis normalmente usadas en el ser humano
para profilaxis, diagndstico, tratamiento, o para modificar funciones fisiologicas. ¢ @
De hecho, en 7 % de la poblacién se produce algun tipo de RAM, lo cual representa un
importante problema de salud puablica, debido a que pueden ser potencialmente
mortales y provocar o prolongar la hospitalizacion, segin han asegurado diversos
expertos, participantes en la VI Reunion de hipersensibilidad a medicamentos,
celebrada en el 2012 y organizada por la Academia Europea de Alergia e Inmunologia
Clinica (EAACI, por sus siglas en inglés) ©).
Una gran proporcion de las RAM se deben al uso irracional de los medicamentos o a
errores humanos, por consiguiente, son evitables. Entre las principales causas figuran:
diagndstico errdneo, prescripcion del medicamento equivocado o de una dosis errada
del medicamento correcto. ®: ©)
En algunos paises desarrollados constituyen alrededor de 10-20 % de hospitalizacion,
en su mayoria son graves y motivo de ingreso en servicios de urgencias, por lo que
Ilegan a ocasionar la muerte en 0,5-0,9 %, solo precedidas por la cardiopatia isquémica,
el cancer y el accidente cerebrovascular - ®
Teniendo en cuenta lo planteado anteriormente surgio la motivacion para realizar este

trabajo.



1.1. Situacién problematica

Los medicamentos son el eje sobre el cual gira y se desenvuelve el tratamiento para las
enfermedades que se instauran y desarrollan en las personas que las padecen. Su
importancia ha permitido la erradicacion y control de determinadas patologias, la
recuperacion de la salud y sin duda alguna lo mas relevante que es la prolongacion de
la esperanza de vida de las personas.®

La aparicion epidémica de un problema congénito causado por la talidomida a
principios de los década 60 en Europa, por el cual nacieron en todo el mundo mas de
10.000 nifios malformados, la mitad de los cuales murieron por malformaciones
incompatibles con la vida, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) elaboro un
programa de promocion de la seguridad y eficacia de los medicamentos: Vigilancia
Farmacéutica Internacional en 1968, con la idea de aglutinar los datos existentes sobre
las reacciones adversas a los medicamentos. En un principio se trataba de un proyecto
piloto implantado en 10 paises que disponian de un sistema de notificacion de
reacciones adversas. Desde entonces la red se ha ampliado considerablemente, a
medida que paises de todo el mundo se iban dotando de centros nacionales de
farmacovigilancia para registrar las reacciones adversas a los medicamentos. Hoy son
86 los paises que participan en el programa, coordinado por la OMS y su Centro
Colaborador de Uppsala. Este Gltimo se ocupa del mantenimiento de Vigibase, de datos
mundial sobre reacciones adversas a los medicamentos en la que constan ya mas de
tres millones de notificaciones. 9 ()

Las notificaciones de las RAMs son los métodos mas eficientes y frecuentemente
utilizados para identificar nuevos riegos de seguridad de los medicamentos, que
permitan construir el verdadero perfil de seguridad de cualquier medicamento a largo
plazo, aunque siempre es una limitante la infra notificacion. La farmacovigilancia tiene
como utilidad inmediata y de alto valor, aun con sus métodos sencillos, que pueden
conducir a acciones con impacto en la seguridad del paciente, observandose que gran
porcentaje del personal tiene un conocimiento deficiente sobre como realizar el reporte
de Reacciones Adversas Medicamentosas con una subnotificacion; sobre todo por

desconocimiento de los formatos y donde acudir para ello; por lo que se deberia de



1.2.

pensar en estrategias que mejoren esta situacion y ayudar a prevenir riesgos asociados

a medicamentos de esta manera. 12

Estudios en diversos hospitales han dado como resultado que las Reacciones Adversas
a Medicamentos son frecuentes y en muchas oportunidades responsables de ingresos
hospitalarios, ademas de aumentos considerables en dias de hospitalizacion y
mortalidad. Estos estudios realizados demostraron que estas reacciones adversas en su
mayoria pudieron ser evitadas mejorando la calidad de la atencién (relacién equipo de
salud-paciente) y disminuyendo los costos a nivel hospitalario. 3 4

Formulacion del problema.

1.2.1 Problema principal

¢Cudles son las notificaciones de las reacciones Adversas a Medicamentos en el Hospital

Nacional Arzobispo Loayza en el 2018 y 2019?

1.2.2 Formulacion de problemas especificos:

1.3.

¢Cudles son las Notificaciones de las Reacciones Adversas a Medicamentos segun
edad, sexo y servicio al que pertenecen?

¢Cuéles son las Notificaciones de las Reacciones Adversas a Medicamentos segln la
causalidad del Algoritmo de Karl y Lasagna modificado?

¢Cudles son las Notificaciones de las Reacciones Adversas a Medicamentos segun la
gravedad?

¢Cuales son los medicamentos con reacciones adversas mas frecuentes?

Justificacion:

Los efectos adversos que generan los diferentes grupos de medicamentos que se
utilizan en la practica médica, se constituyeron en uno de los principales temas de
investigacion en el area clinica. A nivel mundial se reporta un nimero significativo de
casos, de acuerdo con las cifras del Instituto Nacional de Salud las reacciones adversas

a medicamentos son una causa de hospitalizaciones, con una proporcién entre 0.9 y



28%, y para los casos intrahospitalarios una proporcion entre el 1.5 y 43.5%,
encontrandose una incidencia del 3.2% en la poblacion general, lo que demuestra que
las reacciones adversas generadas por diferentes medicamentos se ha convertido en un
problema que afecta tanto a los pacientes, como a las entidades que prestan servicios de
salud ya que esto se traduce en un aumento de los costos en términos de estancia
hospitalaria. Es por ello que la vigilancia de los efectos adversos medicamentosos se
convierte en uno de los pilares para la implementacion de estrategias que contribuyan a
disminuir la incidencia y prevalencia de este tipo de problemas. Desafortunadamente
en los ultimos afios en nuestro medio, especificamente en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza no se ha realizado una adecuada vigilancia de las R.A.M. Solamente
hasta el afio 2016 se implemento el programa de farmacovigilancia en la institucion, sin
embargo no se ha realizado hasta la fecha un estudio que permita conocer e identificar
de manera clara y precisa la situacion de los pacientes del hospital en lo relacionado a
las reacciones adversas mas comunes que alli se presentan asi como de los grupos de
medicamentos responsables de la mayoria de los casos. Se pretende mejorar en el
rastreo de informacion en la recoleccion de las notificaciones. ¢

El presente trabajo de investigacion es relevante porque se beneficié al Hospital
Nacional Arzobispo Loayza la cual permite tener un panorama global sobre la
incidencia y las caracteristicas de las notificaciones de las reacciones adversas a
medicamentos usados en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, durante los afios 2018
y 20109.



1.4. Objetivos:

1.4.1. Objetivo general.

Determinar las notificaciones de las reacciones Adversas a Medicamentos en el Hospital

Nacional Arzobispo Loayza en el 2018 y 2019

1.4.2. Obijetivos especificos:

e Determinar las Notificaciones de las Reacciones Adversas a Medicamentos segln
edad, sexo y servicio al que pertenecen.

e Determinar las Notificaciones de las Reacciones Adversas a Medicamentos segun la
causalidad del Algoritmo de Karl y Lausana modificado.

e Determinar las Notificaciones de las Reacciones Adversas a Medicamentos segun la
gravedad

e Identificar los medicamentos con reacciones adversas mas frecuentes.

1.5.Variables

Notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos

1.6. Hipodtesis
No aplica.

1.7. Limites de la investigacion
El presente estudio ha sido realizado en el Hospital Arzobispo Loayza mediante la
revision de registros. Para la realizacion de la investigacion no se tuvo limitacion
alguna. Se contd con el apoyo el apoyo del Departamento de Farmacia del Hospital

Nacional Arzobispo Loayza.



1. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la investigacion

2.1.1.

Antecedentes nacionales:

Villavicencio H, et al. en el afio 2017, en el estudio de “Reacciones Adversas a
Medicamentos en el Hospital Regional del Cusco”. Objetivo: determinar las
caracteristicas de las RAM en los pacientes internados. Metodologia: realizar el
seguimiento de todos los pacientes que se encontraban en emergencia y
hospitalizacion; el estudio fue prospectivo, descriptivo y longitudinal. Resultados:
mostraron que de un total de 4,465 pacientes hospitalizados durante el afio de 2016,
se notificaron 103 casos de RAM que corresponde segun los datos una incidencia
de 2,3%; los varones fueron los mas propensos a las RAM con un 52,4%; el grupo
etario comprendido entre los 30 a 59 afios reporto 44,7%, seguido por los menores
de 30 afios con el 42,7%; el grupo terapéutico mas reportado fue los antibidticos
con 64,1 %, los Agines con un 12,6% Yy los medios de contraste representaron el
1,9%; Las RAM mas reportadas fueron de tipo A con el 72, 8%; la piel y sus anexos
reporto 48,54%, seguido de eventos gastrointestinales con 20,39%; segun la
gravedad, el 60,2% fueron leves. ©

Medina J, Ruiz C. En el 2014 “Evaluacion de la relaciéon de causalidad de
Reacciones Adversas a Medicamentos sobre la notificacion espontanea de
establecimientos de Salud a DIREMID Loreto. Enero-diciembre 2014”. Peru.
Realizaron un estudio no experimental de tipo descriptivo y disefio observacional.
Con el objetivo describir la relacion de evaluacion de la causalidad de Reacciones
Adversas a Medicamentos, la poblacion esta constituida por pacientes que
acudieron a un establecimiento de salud que recibieron tratamiento farmacolégico,
presentandose luego un tipo de reaccion adversa a medicamentos y siendo este
notificado, un total de 189 reportes que sospechas de RAM evaluandose la relacion
de causalidad, entre los grupos terapéuticos notificados 12 son antirretrovirales con
el 15 6.35%, 46 los antituberculosos con el 24,34%, 110 Antimalarios con el

58,20%, del total se evaluaron 21 notificaciones de los medicamentos en general
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representaron el 11.11%, A demas se detectaron los medicamentos con mayor
indice de notificacion de sospecha de RAM: Antirretrovirales (Zidovudina,7),
Medicamentos en general (Acetato de medroxiprogesterona,7), Antituberculosos

(Rifampicina 24) y Antimalaricos (cloroquina 87). ©

Mejia-Acosta N. A. En el afio 2013 en Peru, Reacciones Adversas a Medicamentos
reportadas como resultado de la implementacion de Atencidén Farmacéutica en la
Farmacia Institucional DIGEMID. Objetivos: Determinar el resultado de la
implementacion de la Atencién Farmacéutica en las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas de medicamentos (RAM) en los pacientes ambulatorios de la
Farmacia Institucional de la DIGEMID. Material y métodos: Se realiz6 un estudio
retrospectivo, descriptivo, observacional y transversal del afio 2013. Se emplearon
las fichas farmacoterapéuticas de los pacientes atendidos en el afio 2013. Se
seleccionaron las fichas de los pacientes que tuvieron notificacién de sospecha de
RAM. Resultados: Se recolectd las notificaciones de sospecha de RAM de 44
pacientes ambulatorios de la Farmacia Institucional de DIGEMID vy se procedié a
analizar las notificaciones de la RAM. Se notificaron 77 sospecha de RAM vy el
mayor porcentaje fueron los de trastorno gastrointestinal (26,0%). EI medicamento
causante del mayor porcentaje de RAM fue carbamazepina (6,7%), siendo los
medicamentos relacionados con el sistema nervioso los que presentaron mas RAM
(28,9%), Segun la gravedad la RAM mas frecuente fueron las serias (61%) y en

cuanto a la categoria de la causalidad el mas frecuente fue “probable” (43,1%). 1V

Internacionales

Machado-Alba JE et al. En el afio 2018.Monitoreo e impacto de la divulgacion de
cinco alertas de salud para medicamentos en Colombia. Objetivo: Haga la
notificacion y controle el cumplimiento con cinco alertas de medicamentos de salud
a un grupo de proveedores de atencion medica en Colombia. Métodos: Estudio
cuasi-experimental, prospectivo, antes y después, sin grupo de control, mediante la
intervencion de médicos prescriptores de ketoconazol, metoclopramida, nimesulida,

diacronia, relato de estroncio. La poblacion afiliada al sistema contributivo del



sistema de salud colombiano tomé como la muestra de poblacion universal de 13
entidades promotoras de la salud (EPS) de Colombia. Se identificaron los pacientes
que recibieron estos medicamentos mensualmente antes de la alerta. Se realiz6 una
intervencion educativa y luego se midi6 la tasa de cambio en la
dispensacion.Resultados: Cerca de 26 actividades diferentes se llevaron a cabo en
500 prescriptores. De un total de 4 121 954 personas, en 2013 se identificaron 13
pacientes que recibieron algunos de los cinco medicamentos. Asimismo, se observo
una reduccién de 1.470 sujetos por mes (-10,5%) para 2014. El farmaco que logré
la mayor reduccion fue el ketoconazol (-31,1% de los casos), seguido de ranelato
de estroncio (-30,3%) y metoclopramida (-8,6%). Para la nimesulida (+ 0.7%) y

diacereina (+ 16.4%) no se obtuvieron resultados favorables. ¢%

Guédat MG et al. En el afio 2017 en Francia “Farmacia clinica y farmacovigilancia
durante un periodo de nueve afios en el hospital de Francia”. Informacién del autor.
Introduccion: La notificacion incompleta es el limite principal en cualquier sistema
de farmacovigilancia que se basa en la notificacion espontanea. Los datos
disponibles enfatizan que los farmacéuticos informan pocas reacciones adversas a
los medicamentos (RAM) en Francia. Objetivo: Para informar como la integracion
de los farmacéuticos en las unidades de atencion de la salud contribuye a la
notificacion de ADR vy para estudiar la validez de los informes. Método: Durante
un periodo de nueve afios, hemos recopilado y analizado prospectivamente todos
los ADR recopilados por farmacéuticos en un hospital universitario y notificados al
centro regional de farmacovigilancia. Resultados: Durante el periodo de estudio se
enviaron 2017 notificaciones. Durante los Gltimos cuatro afios, el nimero anual de
informes vario entre 250 y 350. Esta cantidad es aproximadamente diez veces el
namero referido por los médicos durante el afio anterior al inicio de este trabajo.
Solo el 8,6% de las notificaciones enviadas fueron rechazadas por el centro de
farmacovigilancia por varios motivos: no existe un vinculo causal entre el evento

adverso y la medicacion, el problema de tiempo, la falta de datos. 1)



Lagneau A En el afio 2017en Francia. Comparativa de la declaracion de efectos
secundarios por pacientes y profesionales de la salud. Los eventos adversos
inducidos por medicamentos han sido accesibles a los informes espontaneos del
paciente en Francia y dichas notificaciones han aumentado constantemente desde
2011. Sin embargo, estas notificaciones aln estan envueltas en perplejidad médica
y algunas veces estan sujetas a precauciones parciales en su interpretacion por parte
del médico del paciente. El objetivo fue evaluar y comparar prospectivamente la
relevancia de tales notificaciones espontaneas con las proporcionadas por
profesionales de la salud al Centro de Farmacovigilancia de Niza-Alpes-Costa Azul.
Métodos: El reporte espontaneo de eventos adversos de medicamentos notificados
por pacientes y profesionales de la salud se compard en términos de informacién
critica (nombre, fecha, efecto, farmaco involucrado, compatibilidad cronoldgica) y
no critica (posologia, dosis), mientras que la plausibilidad de los casos fue
Evaluados en personal de multiespecialidad semanal. La notificacion de cada
paciente coincidio con las notificaciones previas y posteriores declaradas por los
proveedores de atencion médica. Resultados: Las notificaciones espontaneas de 61
pacientes se compararon con 122 notificaciones de los proveedores de atencion
médica. Ni la informacidn critica necesaria para declarar el caso en la base de datos
nacional (7/61 contra 16/122, P = 0,75), ni los elementos no criticos que permiten
evaluar el caso (30/61 contra 51/122, P = 0,22), su verosimilitud o la causalidad de
la droga (p = 0,10) difiri6 significativamente entre los dos grupos. 107 casos de los
122 (88%) notificados por los proveedores de atencion médica se clasificaron como

graves, en comparacion con 19 de los 61 pacientes (15%) (P <0,001). "

2.1. Bases tedricas.
2.1.3. Reaccion adversa medicamentosa

Reaccién adversa medicamentosa (RAM) La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) define como Reacciéon Adversa a Medicamentos a ‘“cualquier efecto
perjudicial e indeseado que se presenta tras administracion de dosis normalmente

utilizadas en el hombre para la profilaxis, diagnostico o tratamiento de una



2.1.3.

e 1Y

enfermedad” y considera que los términos “reacciones adversas”, “efecto indeseable”
y “enfermedad iatrogénica” son similares. )

Incidencia de Reacciones Adversas a Medicamentos. Es la cantidad de casos nuevos
de una enfermedad, un sintoma, muerte o lesién que se presenta durante un periodo
de tiempo especifico. La incidencia muestra la probabilidad de que una persona de
una cierta poblacion resulte afectada por dicha enfermedad. Ejemplo segun un estudio
la incidencia de hemorragia digestiva alta es de 650 casos por 1 000 000 habitantes/
afio de los cuales el 40% son atribuibles al &cido acetil salicilico y el resto AINES.
Lo ancianos tienen mas enfermedades cronicas y ocurren mas farmacos que los
jovenes. De hecho, el 85% de los mayores de 65 afios 17 toma algun farmaco debido
a una mayor prescripcion facultativa por multiples patologias y a la frecuente

automedicacion. 9

Gravedad de las Reacciones Adversas a Medicamentos %

Leves. Son reacciones menores, no requieren hospitalizacion. Cambio de terapéutica
ni antidoto terapia. Los sintomas y signos son facilmente tolerados.

Moderadas. Aquellas que provocan hospitalizacion o atencion en servicio de
urgencias. Requieren un cambio en el tratamiento farmacolédgico, aunque no
necesariamente requieren de suspension del medicamento causante de la reaccion ni
antidoto terapia. Hay malestar suficiente que interfiere con la actividad usual.
Graves. Aquellas que causan o prolongan la hospitalizacion del paciente por
amenazar directamente su vida. Requieren la suspension del farmaco causante de la
reaccion y la administracion de un tratamiento especifico para contrarrestar la
reaccion adversa. Accidn incapacitante con inhabilidad para trabajar o realizar

actividades usuales. V)

Factores de riesgo para la aparicion de RAMS. No todas las personas tienen la

misma predisposicion para presentar RAM. Pueden existir factores de riesgo que
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puedan hacer pensar en dicha posibilidad. Entre los factores de riesgo estan los
siguientes:
Edad: Las RAMS son maés frecuentes en ancianos, porque en ellos se modifica la
farmacocinética de los procesos de absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion. En los
recién nacidos, no ha madurado los sistemas enzimaticos. 8 (9
Factores dependientes del Farmaco sexo, embarazo, desnutricion, Patoldgicas,
enfermedades, concomitantes, Predisposicion alérgica, Predisposicion genética.

2.1.4. Categoria del Algoritmo de Causalidad de las RAMS Karch — Lasagna.

Las categorias de causalidad descritas son los siguientes ¢

1. RAM Definitiva (Certam): un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en la prueba
de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en relacion con la
administracion del medicamento, y que no puede ser explicado por la enfermedad supresion
del farmaco (retirada) debe ser plausible clinicamente. El acontecimiento debe ser definitivo
desde un punto de vista farmacologico o fenomenologico, utilizando, si es necesario, un

procedimiento de reexposicion concluyente.

2. RAM Probable (Likely): un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacién
con la administracion del medicamento, que es improbable que se atribuya a la enfermedad
concurrente, ni a otros farmacos o sustancias, y que al retirar el farmaco se presenta una
respuesta clinicamente razonable. No se requiere tener informacién sobre re-exposicion

(rechallenge) para asignar esta definicion. ??

3. RAM Posible (possible): un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas
de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacion con la
administracion del medicamento, pero que puede ser explicado también por la enfermedad
concurrente, o por otros farmacos o sustancias. La informacion respecto a la retirada del

medicamento puede faltar o no estar clara.

11



4. RAM Improbable (Unlikely): un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable en relacion
con la administracion del medicamento, y que puede ser explicado de forma mas plausible
por la enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias.

RAM Condicional/No clasificada (Condicional/ Unclassified): un acontecimiento clinico,
incluyendo alteraciones en las pruebas de laboratorio, notificado como una reaccién adversa,
de la que es imprescindible obtener mas datos para poder hacer una evaluacion apropiada, o

los datos adicionales estan bajo examen.

Sistema Peruano de Farmacovigilancia En nuestro pais, la farmacovigilancia se inicia en el
Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen en 1986, el cual funcioné como Centro
Piloto Nacional desde 1988, presidida por el Dr. Demetrio Molero que desde entonces se ha
desarrollado crecientemente y ha visto la necesidad de ampliar sus horizontes no solo para
adquirir experiencia sino para enriquecerla. El Peru esta incorporado al Sistema Internacional
de Farmacovigilancia de la OMS, siendo el 67° pais. A partir de la creacion de la Ley General
de Salud N°26842 del afio 1997 que establece en el articulo 74 que la autoridad de salud a
nivel nacional recoge y evalla la informacion sobre las reacciones ademéas de los
medicamentos que se comercializan en el pais y adoptan las medidas a que hubiere lugar en
resguardo de la salud de la poblacidn, que la direccién seccional de actividades orientadas al

desarrollo del Sistema Nacional de Farmacovigilancia. @®

En el 2003 se promueve la participacion activa de los hospitales del pais en el SPFV a través
de la conformacion de equipos de Farmacovigilancia locales, implementacion del flujograma
interno para la notificacion de RAM, notacion de hojas amarillas y el desarrollo de
actividades de capacitacion a través de estudios de casos. A la fecha se realizaron actividades
en 10 de las 23 Direcciones Regionales de Salud a nivel Nacional y en 12 de los 25 Institutos
Especializados del Ministerio de Salud, dos hospitales de las Fuerzas Armadas y uno de la

Seguridad Social. ¢¥
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2.2. Terminologia basica

Reaccidn adversa a medicamento: cualquier efecto perjudicial e indeseado que se presente
tras la administracion de dosis normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis,
diagndstico o tratamiento de una enfermedad” y considera que los términos “reaccion

2 ¢

adversa”, “efecto indeseable” y “enfermedad iatrogénica” son equivalentes. & (19

Farmacovigilancia: fue definida en 2002 por la OMS, es el conjunto de métodos,
observaciones y registros obtenidos durante el uso extendido de un medicamento en la etapa
de su comercializacién, para detectar reacciones adversas y ocasionalmente efectos
farmacoterapéuticos beneficiosos no previstos en las etapas previas de control y evaluacion

del medicamento. @
Algoritmo de Causalidad: cuestionario que analiza sistematicamente los diferentes factores

que se deben evaluar para establecer una asociacion causal entre el (los) medicamento (s) y

las reacciones adversas observadas. ¢®
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3.1.

3.2.

3.3.

I1l. MATERIALES Y METODOS

Tipo y nivel de investigacion.

Estudio Retrospectivo, transversal y observacional.
Tipo de Estudio: descriptivo

Nivel de investigacion: basico

Disefio de la investigacion: El disefio es no experimental

Poblacion y muestra.

La poblacién de la investigacion estuvo constituida por las fichas de notificaciones de
Reacciones Adversas a Medicamentos validadas por el comité de Farmacovigilancia
del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, en el periodo enero 2018 a marzo 2019 un
total de 78 notificaciones reportados por los profesionales de Salud,

Muestreo: no ameritd usar alguna técnica de muestreo.

Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos.

La recoleccidn de datos se hizo de las Notificaciones enviadas a DIGEMID-MINSA.Se
solicitd el permiso correspondiente, mediante una carta dirigida al jefe del Servicio
de Farmacia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, para que tenga a bien disponer
las facilidades y dar la autorizacion respectiva para la ejecucion del presente estudio.
Control de calidad de los datos. Se tuvo mucho cuidado en el momento de recojo de
informacion y manejo de los datos en todos los procedimientos y procesos, para evitar
errores que podrian ocasionar sesgos en la investigacion.

Instrumento de recoleccion de datos: Ficha de recoleccion de datos basado en el
formato de notificacion de RAM aprobado por Resolucion Directoral 144-2016-
DIGEMID-DG-MINSA y Algoritmo de Karla Lasagna (ver anexo)
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3.4. Procesamiento de datos y analisis estadistico.
Se realizé manual y electrénicamente mediante los programas Microsoft Office Excel
y el programa estadistico SPSS version 25. Para el analisis de datos se aplico estadistica

descriptiva, los datos fueron organizados en tablas y graficos

15



IV. RESULTADOS

Se revisaron 78 Notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos reportadas a

Digemid en el Periodo de enero 2018 a marzo 2019, los cuales correspondieron al 65% del

total de notificaciones recibidos por el comité de Farmacovigilancia del HNAL (120

reportes). De estos, la tendencia de las notificaciones varié a lo largo de los meses.

Tabla 1.

Notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos segln servicio y edad de los

pacientes hospitalizados del Hospital Nacional Arzobispo Loayza periodo 2018- 2019.

E Medicina = Cirugia

0-19 20-40

41-60

61-85

Ginecologia ® Infectologia = UCE-UCI

Edad Total
0-19 20-40 41-60 61-85
fl % | f % f % f % f %
Medicina 212,6%| 29|37,2%| 15|19,2%| 23|29,5% | 69| 88,5%
Cirugia 0/0,0%| 2| 26%| 1| 1,3%| 0| 0,0%| 3| 3,8%
Servicio |Ginecologia| 0(0,0%| 0| 0,0%| 0| 0,0%| 2| 2,6%| 2| 2,6%
Infectologia| 0[0,0%| 2| 2,6%| 1| 1,3%| 0| 0,06 3| 3,8%
UCE-UCI 0(0,0% 1| 1,3% 0| 0,0% 0| 0,0% 11 1,3%
Total 212,6%| 34(43,6%| 17|21,8%| 25|32,1%| 78|100,0%
40,0% 37,2%
35,0%
30,0%
25,0%
20,0%
15,0%
10,0%
5,0%
0,0%

Figura 1. Notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos segun servicio y edad de

los pacientes hospitalizados del Hospital Nacional Arzobispo Loayza periodo 2018- 2019.
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En latabla 1 se observa que 34 notificaciones corresponden a pacientes que tienen edades de

20 a 40 arfios (43.6%), seguido de los que tienen edades entre 61 a 85 afios que hacen 25

notificaciones (32,1%) y de los que tienen entre 41 a 60 afios (17%) que hacen 17

notificaciones. Solo dos casos (2,6%) tuvieron edades entre 0 a 19 afios. Cabe sefialar también

que la mayoria de estos casos fueron atendidos en el area de Medicina (88,5%).

Tabla 2.

Notificaciones de reacciones de Reacciones Adversas a Medicamentos seguin servicio y sexo

de pacientes hospitalizados del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo 2018-

2019.
Sexo
Masculino Femenino Total
f % f % f %
Servicio | Medicina 20 25,6% 49 62,8% 69| 88,5%
Cirugia 0 0,0% 3 3,8% 3 3,8%
Ginecologia 0 0,0% 2 2,6% 2 2,6%
Infectologia 3 3,8% 0 0,0% 3 3,8%
UCE-UCI 0 0,0% 1 1,3% 1 1,3%
Total 23 29,5% 55 70,5% 78| 100,0%
70,0% 62,8%
60,0%
50,0%
40,0%
30,0% 25,6%
20,0%
10.0% 3.8% 38%26%  13%
0,0% L
Masculino Femenino

®m Medicina ®Cirugia = Ginecologia = Infectologia = UCE-UCI

Figura 2. Notificaciones de reacciones de Reacciones Adversas a Medicamentos segun

servicio y sexo de pacientes hospitalizados del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el
periodo 2018-2019.
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En la tabla 2 se observa que 55 notificaciones corresponden a pacientes del sexo femenino
(70.5%) y 23 notificaciones son del sexo masculino (29,5%). Cabe sefialar también que la
mayoria el 62,8% de mujeres y el 25,6% de varones fueron atendidos en el area de Medicina.
Por lo tanto, se puede indicar que la mayoria de notificaciones RAM fueron de pacientes que
tuvieron edades entre 20 a 40 afios, son mujeres y fueron atendidos en el area de Medicina

del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el 2018 y 20109.

Tabla 3
Notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos segun criterio de causalidad del
Algoritmo de Karl y Lausana modificado de los pacientes hospitalizados del Hospital

Nacional Arzobispo Loayza

Servicio RAM RAM
Definitiva Probable RAM Posible Total
f % f % f % f %
Medicina 25(32,1% 41|52,6% 3| 3,8% 69| 88,5%
Cirugia 2| 2,6% 1| 1,3% 0| 0,0% 3| 3,8%
Ginecologia 1| 1,3% 11 1,3% 0| 0,0% 2| 2,6%
Infectologia 0| 0,0% 2| 2,6% 1] 1,3% 3 3,8%
UCE-UCI 0| 0,0% 1| 1,3% 0| 0,0% 1| 1,3%
Total 28(35,9% 46|59,0% 4| 5,1% 78(100,0%
60,0%
52,6%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%
10,0% o
%o 3% S 1ay
0,0%
RAM Definitiva RAM Probable RAM Posible

® Medicina = Cirugia Ginecologia ® Infectologia = UCE-UCI

Tabla 3 Notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos segun criterio de

causalidad de los pacientes hospitalizados del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
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En latabla 3 se observa que 46 notificaciones son de causa probable (59%), 25 notificaciones
de causa definitiva (35,9%) y 4 notificaciones de causa posible (5,1%). Por lo tanto, se puede
indicar que la mayoria de notificaciones RAM fueron de causa probable y son del &rea de

Medicina Hospital del Nacional Arzobispo Loayza en el 2018 y 20109.

Tabla 4
Notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos segun criterio de gravedad de los

pacientes hospitalizados del Hospital Nacional Arzobispo Loayza de los periodos 2018 -
20109.

Gravedad
Servicio Leve Moderado Grave Total
f % f % f % f %
Medicina 8/10,3%| 59| 75,6% 2| 26%| 69| 885%
Cirugia 3| 3,8% 0l 0,0% 0] 0,0% 3 3,8%
Ginecologia 2| 2,6% 0] 0,0% 0] 0,0% 2| 26%
Infectologia 0| 0,0% 3] 3,8% 0] 0,0% 3| 38%
UCE-UCI 0| 0,0% 0| 0,0% 1| 1,3% 1 1,3%
Total 13/16,7%| 62]79,5% 3| 38%| 78] 100,0%
80,0% 75,6%
70,0%
60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%
10,3%
10,0% - 0
: 2,6% 3,070 2,6% 1,3%
0,0% AL . - . -——(;
Leve Moderado Grave
® Medicina ®Cirugia Ginecologia ® Infectologia = UCE-UCI

Figura 4. Notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos segun criterio de gravedad
de los pacientes hospitalizados del Hospital Nacional Arzobispo Loayza de los periodos 2018
- 20109.
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En la tabla 4 se observa que 62 notificaciones son de nivel Moderado (79,5%), 13

notificaciones son de nivel Leve (16,7%) y 3 notificaciones son de nivel Grave (3,8%). Por

lo tanto se puede indicar que la mayoria de notificaciones RAM fueron de nivel Moderado y

son del area de Medicina del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el 2018 y 2019.

Tabla 5.
La Identificacion los medicamentos con reacciones adversas méas frecuentes de las
Notificaciones de los pacientes hospitalizados del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
periodo 2018-20109.
s S
© J e 8 = "
£l |8d3 s < E T
8 c .S ; < & -g P
= < © g Ne) 2 @ | . 3 = o
S|l 2|88 c|Sd 8|83 2| | 2| 2| =
S S| 2§5|32=|855|2  5|g€s
< | O lmHw |£E§zZz |89 a8 | x| >0 |+ |°
Abacavir 300mg 1 1 2| 2,6
Anfoterecina B 50 mg 1 2 1 4| 51
Carbamazepina 200 mg 2| 3] 38
Ceftriaxona 1 gr. 1] 3 2| 7] 90
Ciprofloxacino 200 mg 1 1 1 0/ 3] 38
Clindamicina 600 mg 1 1 0| 2| 26
Efavirenz 600 mg 1 1 0| 2| 26
Imipenem + cilastatina
500 mg 2 1 2 S 6,4
Isoniazida 300 mg 1 1] 2] 26
Ketoprofeno 100 mg 1 1| 2| 26
Metamizol 100 mg 1 1| 2| 26
Pirazinamida 1500 mg 1 1 1 0| 3| 38
Prednisona 20 mg 1 1| 2| 26
Tiamazol 20 mg 1 1 1 0| 3| 38
Tramadol 50 mg 1] 1 1/ 3| 3,8
Vancomicina 500 mg 1 3] 4] 51
Otro medicamento 1 1 1 1 1 1 1 2 7 5 8| 29|37,2
Total general 2| 5| 2| 2| 2| 2| 2| 10| 17| 10| 24| 78
% 26| 64| 26| 26| 26| 2,6| 2,6(12,8/21,8/12,8|30,8 100

*Qtros sintomas: Sintomas con solo una notificacion

**Otros medicamentos: Medicamentos con s6lo una notificacion
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Los medicamentos que generaron mayores reacciones adversas Ceftriaxona 1 gr. y Imipenem
+ cilastatina 500 mg., pues generan 5 (6,4%) notificaciones cada una Ceftriaxona produjo
Prurito (1), Rash (2) y otros (2, Dispepsia y Eritema nodoso); mientras que Imipenem +
cilastatina produjo Rash(2), Vomitos(1) y otros (2, Angiodema y dermatitis). Otros
medicamentos fueron Anfoterecina B 50 mg. y Vancomicina 500 mg que generan 4 (5,1%)
notificaciones cada una. Anfoterecina B produjo Insuficiencia Renal agudo (1), Prurito (2) y
otros (1, Hispersensibilidad); mientras que VVancomicina produjo Rash (1) y otros (3, Dolor

de cabeza, Steven Jhonson y Trombosis vena profunda).
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V. DISCUSION

Las reacciones adversas de medicamentos (RAM) no son algo deseado, pero es
habitual ~ encontrarlas en la practica diaria por lo que siempre es necearia la
Farmacovigilancia. Es por ello, que el presente estudio busca describir las
notificaciones de las reacciones Adversas a Medicamentos en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza en el 2018 y 2019, para definir estrategias que nos ayuden a mejorar.
Se registraron 78 notificaciones que concuerdan con la investigacion realizada por

Mejia -Acosta N.A. que notificaron 77 sospechas de RAM.

Segun la tabla 2, Se ha observado que la mayoria de notificaciones RAM fueron de
pacientes que tuvieron edades entre 20 a 40 afios (43.6%), son mujeres (70.5%) y
fueron atendidos en el area de Medicina (88,5%) del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza en el 2018 y 2019. Estos resultados contrastan con lo hallado en la
investigacion realizada por Villavicencio H, et al. (2017), pues en su estudio reporto
que los varones fueron los mas propensos a las RAM con un 52,4%; aungue en cuanto
a la edad hall6 que la RAM se presenta mayormente en pacientes menores a los 30-59
afos (44,7%).Estos resultados pueden ser consistentes con diversos estudios, donde
mencionan que el grupo etario mas vulnerable corresponde a los mayores a 59 afios, y
el envejecimiento aumenta los casos de enfermedades créonicas, que conducen a un
incremento en el consumo de medicamentos durante periodos mas prolongados en

comparacion con otros grupos etarios; adicionalmente otras razones incluyen ®

Asimismo, segun la tabla 3, teniendo en cuenta el criterio de causalidad de Karl y
Lausana modificado, se tiene que las notificaciones presentadas, son en su mayoria de
causa probable (59%) y de causa definitiva (35.9%) que involucra a los servicios de
Medicina de las notificaciones registradas. Estos resultados concuerdan con la
investigacion realizada por Mejia-Acosta N. A. (2013), ya que hallaron que segun

criterio de casualidad el 43,1% fueron de causa probable. V)
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También se encontrd que, segun criterio de gravedad, la mayoria de notificaciones son
de nivel Moderado (79,5%). Estos resultados son diferentes a lo reportado en la
investigacion realizada por Villavicencio H, et al. (2017), quien informé que segun la
gravedad las notificaciones méas reportadas fueron Leves (60,2%), aunque para
Lagneau A. (2017), quien en su investigacion sefiald que las notificaciones que report6
fueron graves, también Villavivencio H. et al. Sefiala que segun la gravedad el 60.2%

fueron leves.

Segun la tabla 5, Los medicamentos que generaron mayores reacciones adversas fueron
la Ceftriaxona 1 gr. (prurito, rash, dispepsia y eritema nodoso); Imipenem + cilastatina
500 mg. (rash, vomitos, angiodema y dermatitis); Anfoterecina B 50 mg. (Insuficiencia
Renal agudo, Prurito e Hispersensibilidad); Vancomicina 500 mg (rash, dolor de
cabeza, Steven Jhonson y trombosis vena profunda). Estos resultados concuerdan en
parte con los resultados hallados por Villavicencio H, et al. (2017), quien manifesté en
su investigacion que el grupo terapéutico mas reportado fue los antibidticos (64,1%),
los Aines (12,6%) y los medios de contraste (1,9%), los generan reacciones adversas
relacionadas a la piel y anexos (48.54%), seguido de eventos gastrointestinales con
20,39% . Por su parte, Mejia-Acosta N. (2013), reporté a la carbamazepina (6,7%)
como la causante de mayor RAM, siendo la reaccion adversa més significativa a nivel
gastrointestinal (26%).® Mientras Medina J. Ruiz C. report6 a los antimalaricos

(58,20%) con mayor indice de notificaciones.
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VI. CONCLUSIONES

Se evaluaron 78 fichas de notificacion RAM, de los cuales la mayoria (34 casos) son de
pacientes cuyas edades son de 20 a 40 afios (43,6%) y 55 (70,5%) son del sexo femenino,
siendo el servicio de Medicina del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el 2018 y

2019.1a que mas notificaciones reporta (88.5%).

La mayoria de Notificaciones RAM segun la causalidad del Algoritmo de Karl y Lausana
modificado son de causa probable (59%), pues hacen 46 casos, seguido de causa
definitiva con 25 casos (35,9%), en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el 2018
y 2019.

La mayoria de las Notificaciones RAM segun gravedad son de nivel moderado, con 62
de los casos notificados (79,5%), en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el 2018
y 2019.

Los medicamentos que generaron mayores reacciones adversas son Ceftriaxona 1 gr.
(Prurito, Rash, Dispepsia y Eritema nodoso); Imipenem + cilastatina 500 mg. (Rash,
Vomitos, Angiodema y dermatitis); Anfoterecina B 50 mg. (Insuficiencia Renal agudo,
Prurito e Hispersensibilidad); Vancomicina 500 (Rash, Dolor de cabeza, Steven Jhonson

y Trombosis vena profunda).
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VIl. RECOMENDACIONES

Incentivar el papel activo del Quimico-Farmaceéutico en el campo clinico, a través de la
Farmacovigilancia Intensiva en Instituciones de Salud con especial atencion a
medicamentos estratégicos y los recientemente incorporados al Petitorio Nacional Unico

de Medicamentos.

Es necesario ampliar el conocimiento sobre la presentacion de reacciones adversas

durante el acto anestésico.

Fortalecer los sistemas de farmacovigilancia con el proposito de progresar la cantidad y
calidad de las RAM con la participacion activa del Quimico Farmacéutico y el equipo

de salud (médico, licenciados en enfermeria y otros profesionales de salud).

Promover el reporte claro y documentado en la Historia Clinica que permitiria evitar la
reexposicion de los pacientes a los eventos adversos. Por lo que invocamos darle la

importancia debida al reporte oportuno de sospechas de RAM.

Finalmente, al profesional quimico farmacéutico, la capacitacion y la mejora continua
forma parte de un buen desempefio profesional y podria influir en la cantidad y calidad

de los reportes de las RAM.

Se debe de contar con un quimico farmacéutico exclusivo en el Centro de Atencion y
Tratamiento de Infeccion de Transmision sexual y VIH/sida (CATITSS) que participe
activamente en la prevencion y deteccion de los RAMA informando y educando a los
pacientes, junto con los otros profesionales de la salud que también deben cumplir esta

mision.
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Para mejorar participacion de los médicos en la notificacién espontanea de reacciones
adversas, se realizo una intervencion basada en actividades informativas y formativas de

farmacovigilancia, y en acuerdos de gestion con los servicios clinicos del hospital.
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Anexo 1. Matriz de consistencia

ANEXOS:

Problemas especificos

e ;Cuales son las
Notificaciones de las
Reacciones Adversas a
Medicamentos segln
edad, sexo y servicio al
que pertenecen?

e ;Cuales son las
Notificaciones de las
Reacciones Adversas a
Medicamentos segun la
causalidad del
Algoritmo de Karl y
Lasagna modificado?

Obijetivos especificos

e Determinar las
Notificaciones de las
Reacciones Adversas a
Medicamentos segln
edad, sexo y servicio al
gue pertenecen

e Determinar son las
Notificaciones de las
Reacciones Adversas a
Medicamentos segln la
causalidad del
Algoritmo de Karl y
Lasagna modificado

permitira identificar
nuevos riegos de
seguridad de los
medicamentos, que
permitan construir el
verdadero perfil de
seguridad de
cualquier
medicamento a largo
plazo, aunque
siempre es una
limitante la infra
notificacion.

Técnicas,
Plaanﬁgm;r:;o de Objetivos Hipatesis Justificacion Variable Vgﬁgk;jlgs I?Zt::)lig?:ginc’}gs dge
datos
Problema General Objetivo General
Cudles son las Determinar las
notificaciones de las notificaciones de las
reacciones Adversas a | reacciones Adversas a Notificaciones de
Medicamentos en el Medicamentos en el No requiere reacciones Cualitativo
Hospital Nacional Hospital Nacional adversas a
Arzobispo Loayza en el | Arzobispo Loayza en el medicamentos en
2018 y 2019 2018 y 2019 La notificacion nos | general Fichas de

Notificaciones

Se revisaran las
Fichas de
Notificaciones
enviadas a
DIGEMID y la
informacion sera
trasladada a la ficha
de recoleccion de
Datos, para que
luego se genere una
Base de Datos en
Excel version 2016
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e ;Cuales son las
Notificaciones de las
Reacciones Adversas a
Medicamentos segln la
gravedad?

e ;Cuales son los
medicamentos con
reacciones adversas
mas frecuentes?

e Determinar las
Notificaciones de las
Reacciones Adversas a
Medicamentos seguln la
gravedad

e Determinar los
medicamentos con
reacciones adversas mas
frecuentes
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Anexo 2. Operacionalizacion de variables

Criterios de Eszcala de Instrumentos
VW ariabla DMimensicnes IndicaMor VW aloras i medicidn de recoleccidn]
medicion de % ariabl de d
- arEs e L= atos
Ficha de
Mo tificaciones Segan 1a T. de Ila piel » Mo tifica cidn
de Reacciones clazificaciton A neNnE moninal
Adversasa EAWHO-ART
Mledicamentos de la OMS los T.del sistema
en General Grganos ¥ Castroinstestinal
sistemias
afectados T.deSistena
hepsdtico ¥ bilisr
sitio de
aplicacidn.
Sesan Alsoritmo Drefinida
cansalidad Probable
Posible - Seruencia
Improbable temporal e b e i
= Conocimisaio ordinal
pLasio
=  Efzctods
ratiro del e bt a i
3 monyvimnal
- Efacto da ra
axposicidmal Coalitativa-
medicameanto mominal
sosp=choso
- Existenciads : .
cancas Cualitativa-
altermativas nominal
Factores
contribuy=n Cualita tia-
Que favoracs monyinal
la relacicn d=
caunsalidad
= E=xpleraciconss
somplsmants s T
ordinal
Raesan
sravedad
Lewe
Gravrs
Nominal
Medicamenios
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Anexo 3.

Notificaciones de reacciones adversas a medicamentos
Ficha de recoleccion de datos
N° | FECHA FARMACO REPORTADO DESCRIPCION DE RAM EVALUACION.RAM TIPO | EDAD | SEXO | SERVICIO
DE
NOTIF R
A
MEDICAMENTO | ATC GRUPO RAM | Cod.OMS SISTEMA CAUSALIDAD | GRAVEDAD M
FARMACOLOGICO AFECTADO
1
2
3
4
5
6
7
8
10
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Anexo 4. Fichas de validacion

/4

Universidad
Norbert Wiener

FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
ESCALA DE CALIFICACION
PARA EL JUEZ EXPERTO
Estimado juez experto (a): Stefany B. Vilchez Paz

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, se le solicita dar su opinién
sobre el instrumento de recoleccién de datos que se adjunta correspondiente al proyecto de
investigacion Titulada: Netificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentas a
Medicamentos del Hospital Nacional Arzobispo Loayza 2018 y 2019,

Marque con una (X) en 5l o NO, en cada criterio segun su opinién

! | CRITERIOS SI(1) |NO(0) | OBSERVACIONES

1. Elinstrumento recoge informacion que
permite dar respuesta al problema de
investigacion

2. la estructura del instrumento es
adecuado

3. Lositems del instrumento responde a
la Operacionalizacién de la variable

4, La secuencia presentada facilita el
desarrollo del instrumento

5. Lositems son claros y entendibles

6. Elntmero de items es adecuado para
su aplicacion

ANAANAYASA

SUGERENCIAS:

\

Stefany Beviia Yilehez Paz
QUIMICT FaRMAk EuTICO
COFP 16242

THNE 192
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Univessidad

Morbert Wiener
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

ESCALA DE CALIFICACION
PARA EL JUEZ EXPERTO

Estimado juez experto (a): E‘P_@C‘“EIW“A‘ varez Feealta

Teniendo coma base los criterios que a continuacion <e presenta, se le solicita dar su opinion
sobre elinstrumento de recoleccion de datos que se adjunta correspondiente al proyecto de

investigacion Titulada:

.....................................

.................

------

IMarque con una (X) en S1o NO, en cada criterio segdn su opinién

CRITERIOS

si(1)

NO (0}

OBSERVACIONES

1

Elinstrumento recoge informacidn que
permite dar respuesta al problema de
investigacion

X

La estructura del instrumento es
adecuado

Los items del instrumento responde a la
Operacionalizacion de la variable

. La secuencia presentada facilita el

desarrolio del instrumenta

Los items son claros y entendibles

El nimero de ftems es adecuado para su
aplicacion

KKK | K| K

SUGERENCIAS:

............................................

......

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DEL JUEZ EXPERTO
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Estima

Wi

Universidad

Norbert Wiener

FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

ESCALA DE CALIFICACION
PARA EL JUEZ EXPERTO

do juez experto (a): E&P Ri /‘5"

£ a !{3 ‘59.( 7‘\\-’3‘ W (it

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, se le solicita dar su opinién
sohre el instrumento de recoleccion de datos que se adjunta correspondiente al proyecto de
investigacién Titulada: Notificaciones de Reacciones Adversas a Medicamentos a

Medicamentos del Hospital Nacional Arzobispo Loayza 2018 y 2019,

Margue con una (X) en 51 o NO, en cada criterio segln su opinién

CRITERIOS

S1(1)

NO (0)

OBSERVACIONES

1.

El instrumento recoge informacion que
permite dar respuesta al problema de
investigacion

2. Laestructura del instrumento es

adecuado X
3. Los ftems del instrumento responde a

la Operacionalizacion de la variable )<
4. Lasecuencia presentada facilita el

desarrollo del instrumento )(
5. Los items son claros y entendibles X
6. Elndmero de items es adecuado para

su aplicacidn )<

SUGERENCIAS:
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Anexo 5. Autorizacion de la institucion

EP, “DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y
-4 Ministerio | Hospital Nacional VERARE \ENED HOMBRES" _ ) .
e Salug | Arzobispo Loayza “Afio de la lucha contra |la corrupcién y la impunidad”

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
Lima, 25 de abril del 2019

Doctora

JUANA CHAVEZ FLORES

Decana de la Facultad de Farmacia y Bioquimica
De la Universidad Privada Norbert Wiener S.A.
Referencia: Carta del 13 de abril del 2019

ASUNTO: DESARROLLO DE PROYECTO DE TESIS
Presente.-

De mi mayor Consideracion:

Es grato dirigirme a Ud. en mi calidad de Jefa del Departamento de Farmacia del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza y en atencidn al documento adjunto al presente; donde
presenta a la tesista Quimica Farmacéutica Teresa Ramirez Miguel, quién desarrollara el
proyecto de tesis titulado “NOTIFICACIONES DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS DEL HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA 2018 Y 2019",
se informa que la jefatura del Departamento de Farmacia brindard las facilidades que
requiera la tesista para el desarrollo del proyecto de Tesis mencionado.

Sin otro particular, me despido de Ud.

Atentamente,

www.hospitalloayza.geb.pe
Aw, Alfonso Ugarte N* 848 Lima — Perd

Teléfono: 614-4646 Anexo: 3501



