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RESUMEN

La presente tesis tiene como objetivo determinar las Reacciones Adversas Medicamentosas
en pacientes hospitalizados en una clinica privada, durante el periodo 2020 — 2021. La
metodologia del estudio que se ha desarrollado fue no experimental, observacional y
transversal, el cual consisti6 en la revision de los formatos de sospecha de Reacciones
Adversas Medicamentosas. Para medir las variables de estudio se emplearon como
instrumentos las fichas de recoleccion de datos de los pacientes que presentaron reacciones
adversas, siendo asimismo validados por tres expertos. Como resultados se determinoé que el
99,3% de los pacientes presentaron reacciones adversas medicamentosas, el 56,4% de las
reacciones fueron de causalidad probables; el 21,3% definidas y el 19,5% posibles, las
reacciones de tipo A fueron las mas resaltantes con 79,4%, el tipo B con el 20,2%; la
patologia mas frecuentes fueron las enfermedades de la sangre y de los o6rganos
hematopoyéticos con 25,9%; seguidos de sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y
de laboratorio con 13,8% y las neoplasicas con 11,3%; segun la gravedad el 85,8% son de
gravedad moderada; el 8,9% son consideradas graves; los 6rganos y sistemas comprometidos
fueron los trastornos gastrointestinales con 19,1% ; seguidos del 15,6 % de los trastornos de
la sangre y del sistema linfatico; y el 11,7% refieren a los trastornos del sistema
inmunolodgicos; se determinaron 148 reacciones adversas diferentes la cual estan distribuidos
en los 282 pacientes, siendo la mas frecuente la pancitopenia presentando en 18 pacientes
equivalente a un 6,4% del total de casos; le sigue la diarrea y la hiperglucemia estas 3
reacciones adversas representan el 16% del gran total; se concluye que casi en su totalidad el
99,3% de los pacientes hospitalizados presentaron reacciones adversas medicamentosas
durante el periodo 2020-2021. Al identificar correctamente las reacciones adversas a
medicamentos mas frecuentes podemos prevenir y contribuir a una mejor optimizaciéon de la

farmacoterapia.

Palabras clave: Reacciones adversas medicamentosas, farmacovigilancia, pacientes

hospitalizados.



ABSTRACT

The objective of this thesis is to determine the Adverse Drug Reactions in patients
hospitalized in a private clinic, during the period 2020 - 2021. The methodology of the study
that has been developed was non-experimental, observational and cross-sectional, which
consisted in the revision of the forms of suspected Adverse Drug Reactions. To measure the
study variables, the data collection forms of the patients who presented adverse reactions
were used as instruments, and they were also validated by three experts. As results, it was
determined that 99.3% of the patients presented adverse drug reactions, 56.4% of the
reactions were of probable causality; 21.3% defined and 19.5% possible, type A reactions
were the most outstanding with 79.4%, type B with 20.2%; the most frequent pathology was
blood and hematopoietic organ diseases with 25.9%; followed by symptoms, signs and
abnormal clinical and laboratory findings with 13.8% and neoplastic with 11.3%; according
to severity, 85.8% are of moderate severity; 8.9% are considered serious; the organs and
systems involved were gastrointestinal disorders with 19.1%; followed by 15.6% of disorders
of the blood and lymphatic system; and 11.7% refer to disorders of the immune system; 148
different adverse reactions were determined, which are distributed in the 282 patients, the
most frequent being pancytopenia, presenting in 18 patients equivalent to 6.4% of the total
cases; followed by diarrhea and hyperglycemia, these 3 adverse reactions represent 16% of
the grand total; It is concluded that almost 99.3% of hospitalized patients presented adverse
drug reactions during the 2020-2021 period. By correctly identifying the most frequent
adverse drug reactions, we can prevent them and contribute to a better optimization of

pharmacotherapy.

Key words: Adverse drug reactions, pharmacovigilance, hospitalized patients.



INTRODUCCION

Se ejecutd de acuerdo a la observacion de un problema fundamental para el bienestar del
paciente donde el uso irracional de los medicamentos, han generado que las reacciones
adversas se manifiesten con mayor frecuencia y muchos de ellos alcanzaron el nivel de
gravedad, que también puede ser provocada por cualquier sustancia que produzca un efecto

terapéutico.

En general, el objetivo de este estudio tuvo como finalidad determinar las reacciones
adversas que se han identificado y notificado por la unidad de Farmacovigilancia. En ese
sentido se propone la presente investigacion que tiene por objetivo evaluar las reacciones
adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados en una clinica privada, durante el
periodo 2020 — 2021. A continuacién, se describe el contenido de cada capitulo de la

investigacion.

En el capitulo I, se menciona sobre el problema de investigacion. Se describe desde la
situacion problematica, formulacion del problema general y especificos. Asimismo, se
plantea el objetivo general y especificos; la justificacion tedrica, metodoldgica, practica y las

limitaciones que se encontraron en el desarrollo de la presente investigacion.

En el capitulo II, se hace mencion sobre el marco tedrico que estd compuesto por los

antecedentes y las bases teoricas que brindan sustento a la investigacion.

En el capitulo III, se describe la metodologia empleada en la presente investigacion
mencionando el método, enfoque, tipo y disefio de la investigacion, de igual modo, la
poblacion, muestra y muestreo de forma similar se mencionan a los criterios de inclusion y
exclusion como también a las variables de investigacion y operacionalizacion, asimismo, se
hace referencia a la técnica e instrumentos para la recolecciéon de datos que han sido
debidamente validados por tres expertos también se describe el procesamiento y analisis de

datos.

En el capitulo IV, se hace alusion a los resultados del analisis, presentados en forma de tablas
y graficos, asimismo, en la discusion de la investigacion se contrastan con los antecedentes

y fuentes tedricas.



En el capitulo V, se presentan las conclusiones y recomendaciones a la que lleg6 la

investigacion.
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CAPITULO I. EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define la reaccion adversa al medicamento
como “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 adversa”, “efecto adverso”, “efecto

indeseable” y “enfermedad iatrogénica” son iguales (1).

Las reacciones adversas a los firmacos a nivel mundial son uno de los principales riesgos de
morbilidad y mortalidad que en muchos casos provocan hospitalizacion, aumento en la
estancia hospitalaria como también la muerte (2). Por esta razon, la notificacion de tales
reacciones a nivel hospitalario es primordial por parte del personal de salud, siendo asi

responsabilidad principal del Quimico Farmacéutico (3).

Actualmente a nivel mundial, la farmacodependencia estd aumentando drasticamente y esto
conduce a la incidencia de un efecto adverso de un firmaco que aumenta afio tras afio (4).
En la cual los efectos adversos de un farmaco forman parte de una problematica importante
porque pueden empeorar el cuadro clinico de la patologia del paciente debido a que existen
factores relacionados con el paciente, factores sociales y farmacos, que enmascaran o agravan

los efectos adversos (5, 6).

En Cuba, la deteccion y notificacion de una reaccion adversa de un farmaco es primordial
del Sistema de Farmacovigilancia cubano. Este sistema monitorea principalmente efectos
adversos graves, fatales y de baja frecuencia; la cual permite mediante esta actividad
posicionar a Cuba en primer lugar de todos los paises que mas reportes de reacciones adversas
a medicamentos recibe en su sistema nacional (7). Cabe destacar que el seguimiento
Farmacoterapéutico es una de las principales actividades de la atencidon farmacéutica que ha
crecido en todo el mundo en los ultimos tiempos ¢ incluye: descubrimiento, prevencion y

resolucion de efectos adversos a través de esta actividad, el farmacéutico hospitalario forma
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parte del equipo de salud como especialista de farmacos, con el objetivo de conseguir la

seguridad y eficacia del farmaco (8).

Uno de los aspectos mas importantes de la Farmacovigilancia es el sub registro de reacciones
adversas medicamentosas (9). En Peru, hay poco interés en la farmacia comunitaria tanto a
nivel publico como privado, sin embargo, en el 2012 el Centro de Vigilancia de
Medicamentos y Tecnovigilancia de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID), recibi6o 3,413 avisos de reacciones adversas medicamentosas que
generalmente estas notificaciones provienen de pacientes ingresados en instalaciones

médicas (10).

Mediante este contexto, se evidencia la gran significancia de la presente investigacion cuyo
objetivo es demostrar cuales son las reacciones adversas de un farmaco en pacientes
hospitalizados reportados en la clinica internacional sede San Borja, con el objetivo de dar a
conocer un porcentaje importante de las reacciones adversas medicamentosas que podrian
evitarse, mejorando la calidad de la atencidon farmacéutica y disminuyendo sus costos a nivel
hospitalario, por ello es importante y fundamental la participacion del Quimico Farmacéutico

para que registre, notifique y evalte los eventos.
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1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema general

(Cudles son las reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados en una
clinica privada, durante el periodo 2020 —2021. Lima 2022?

1.2.2. Problemas especificos

a. (Cudles son las reacciones adversas medicamentosas en su dimension categoria de la
causalidad que se presentan en pacientes hospitalizados en una clinica privada, durante

el periodo 2020 - 2021. Lima 2022?

b. (Cudles son las reacciones adversas medicamentosas en su dimension tipo de reacciones
adversas que se presentan en pacientes hospitalizados en una clinica privada, durante el

periodo 2020 - 2021. Lima 2022?

c. (Cuales son las reacciones adversas medicamentosas en su dimension patologia que se
presentan en pacientes hospitalizados en una clinica privada, durante el periodo 2020 -

2021. Lima 20227

d. (Cuadles son las reacciones adversas medicamentosas en su dimensioén gravedad que se
presentan en pacientes hospitalizados en una clinica privada, durante el periodo 2020 -

2021. Lima 20227?
e. (Cuadles son las reacciones adversas medicamentosas en su dimension 6rgano o sistema
afectado que se presentan en pacientes hospitalizados en una clinica privada, durante el

periodo 2020 - 2021. Lima 2022?

f. (Cudl es la prevalencia de reacciones adversas medicamentosas en pacientes

hospitalizados en una clinica privada, durante el periodo 2020 — 2021. Lima 2022?

13



1.3. Objetivos de la investigacion
1.3.1. Objetivo general

Evaluar las reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados en una clinica

privada.

1.3.2. Objetivos especificos

a. Determinar las reacciones adversas medicamentosas en su dimension categoria de la

causalidad en pacientes hospitalizados en una clinica privada.

b. Determinar las reacciones adversas medicamentosas en su dimension tipo de reacciones

adversas en pacientes hospitalizados en una clinica privada.

c. Determinar las reacciones adversas medicamentosas en su dimension patologia en

pacientes hospitalizados en una clinica privada.

d. Determinar las reacciones adversas medicamentosas en su dimension gravedad en

pacientes hospitalizados en una clinica privada.

e. Determinar las reacciones adversas medicamentosas en su dimension 6rgano o sistema

afectado en pacientes hospitalizados en una clinica privada.

f. Determinar la prevalencia de reacciones adversas medicamentosas en pacientes

hospitalizados en una clinica privada.
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1.4. Justificacion de la investigacion
1.4.1. Teorica

El presente estudio de investigacion contribuye al conocimiento de los medicamentos para
que sean usados de manera racional, asimismo, con la actualizacién y profundizacion sobre
los posibles efectos adversos de los medicamentos. Por lo tanto, esta investigacion servira
como base y modelo para futuros estudios aplicados que ya pueden incluir estrategias que
enfaticen la calidad, seguridad, eficacia, relevancia y continuidad del problema como se

sugiere.

1.4.2. Metodologica

Para poder llevar a cabo la presente investigacion se empleo una ficha de recoleccion de
datos, la cual estara sujeto a un proceso de validez y confiabilidad que se podra emplear como
base y referencia para futuros estudios. La informacion recolectada sera util para dar a
conocer la deteccion oportuna de las reacciones adversas y asi evitar que sigan
incrementandose el uso inadecuado de medicamentos que pueden ocasionar problemas de
salud en nuestros pacientes, de igual importancia debemos concientizar al quimico
farmacéutico a realizar seguimiento Farmacoterapéutico a todos los pacientes que cumplan

con todos los criterios de seleccion.

1.4.3. Practica

Los resultados de este estudio mejoraran los procesos relacionados con la calidad, seguridad
y eficacia de suministrar el medicamento. Este trabajo brindard orientacion para ejecutar
procedimientos de seguridad y comprender el impacto de las reacciones adversas y con la
finalidad anunciar las reacciones adversas medicamentosas, ya que identificara las
complicaciones que pueden afectar la seguridad del paciente y por tanto mejoran la calidad

de vida del paciente.
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1.5. Limitaciones de la investigacion

La mayor limitacion del presente estudio fue en el tramite de permiso y autorizacion por parte
de la clinica, para poder acceder a la revision a cada uno de los registros de

Farmacovigilancia; y luego realizar el procesamiento de datos en el Excel.
La disponibilidad de tiempo de las investigadoras en la recoleccion de datos de fichas de

notificacion de sospecha de las reacciones adversas medicamentosas y evaluacion de la

causalidad de reacciones adversas medicamentosas.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes de la Investigacion

2.1.1 Antecedentes Internacionales

Orellana, et al., (2022) en su investigacion tuvieron como objetivo “Identificar como plan
las reacciones adversas presentes tras la administracion de antibioticos y antiinflamatorios
no esteroides”. Efectu6 un estudio descriptivo transversal, por medio de la técnica de fichaje
estudi6 una muestra no probabilistica de 457 pacientes a partir de los 18 afios de edad. Aplico
dos instrumentos, uno para medir los datos de los eventos adversos y el otro para medir los
datos del medicamento sospechoso. Ambos instrumentos presentaron buena validez y
confiabilidad. El 12,4% de los pacientes se identificaron 550 reacciones adversas por
Analgésico anti inflamatorios no esteroideos y antibidticos, de estos, el 51,4% se catalogaron
de acuerdo al “algoritmo de Naranjo como probable, el 37,8% posible y el 8,0% como
definida. Segln la clasificacion de Rawlins y Thompson la mayoria fue tipo A con (7,1%).
La gravedad fue de tipo leve en su mayoria con (85,6%) y predominé las manifestaciones del
sistema digestivo con (80,0%). Para el andlisis de causalidad se empled el Algoritmo de
Naranjo. Para clasificar las reacciones adversas se utilizod la clasificacion modificada de
Rawlins y Thompson (1991) y la gravedad se determind mediante la escala modificada de
Hartwig et al. (1992)”. Para el procesamiento se utilizod el paquete estadistico Epi Info 7

version 7.2.2.6 (para Windows) (11).

Pinilla, et al., (2021) dentro de su trabajo de investigacion presentaron como objetivo
“Identificar como estrategia la frecuencia de incidencias de analgésicos opioides”. Ejecutod
un estudio descriptivo observacional, analitica, de tipo cohorte retrospectivo, mediante la
técnica de fichaje estudio una poblacion de 3.063 pacientes. Aplico dos instrumentos, uno
para medir las Prescripciones (Frecuencia, Dosis, Equivalentes) y otro para medir Reacciones
Adversas (Gravedad, Incidencias). Ambos presentaron buena validez y confiabilidad. El
93,15 % demostraron la presencia de reacciones adversas al medicamento, el 3,76%%
presento errores de medicacion y el 3,04% evidencio fallo terapéutico. Encontrandose que el
opioides con mayor posibilidad de generar una reaccion es el Tramadol al 93,73%, morfina

al 7,69%. Encontrandose también al 94% como reaccion predominante la xerostomia. La
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incidencia de problemas, se calculéo mediante los intervalos de confianza al 95% (IC 95%), a
través de una distribucion de Poisson. Ademas, las inferencias se realizaron por medio del
coeficiente de Spearman, el estadistico U de Mann-Whitney y el test de ¢? o la prueba exacta

de Fisher (12).

Agramonte, et al., (2021) en su estudio sostuvieron como objetivo “Identificar como
estrategia los eventos y reacciones en nifios con leucemia linfoide aguda”. Realizd un
estudio descriptivo de alcance observacional, transversal mediante la técnica de fichaje
estudi6 una muestra probabilistica 69 nifios entre 1 y 18 afios de edad. Aplico dos
instrumentos, uno para medir edad, alteraciones y sintomas a través de las historias clinicas
y otro para medir las reacciones adversas medicamentosas. Se contd con buena validez y
confiabilidad. El 50,5 % de las reacciones se manifestaron en las primeras semanas.
Detectandose que al 17,8 % se desarrollaron anemias, al 16,1 % neutropenia, al 15,9 %;
Trombocitopenia. Encontrdndose también que a nivel de sistemas el mas afectado es de
57,51% hemolinfopoyético. El 72,4 % fueron moderadas seglin su gravedad. Para el analisis
se implemento el algoritmo de Karch y Lasagna Los datos estadisticos fueron analizados en

el Programa (SPSS) v 21 (13).

Sanchez, et al., (2020) en su estudio tuvieron como propdsito “Determinar como estrategia
la identificacion de los eventos adversos en el hospital de Tampa, México”. Realiz6 un
estudio descriptivo de alcance transversal mediante técnica de fichaje, muestra probabilistica
de 30 pacientes entre 12 a 82 afos. Aplicaron como instrumento de evidencia las historias
clinicas. El 60% de la poblacion era femenino. Encontrandose que el 30% de las reacciones
adversas eran pacientes que se administraron Antibioticos y 23% en analgésicos.
Encontrandose también, que las manifestaciones cutaneas fueron las mas destacadas al 47%,
taquicardia al 17%, disnea al 13%. Las enfermedades que presentaron mayores reacciones
adversas fueron las oncoldgicas de tipo Leucemia Linfoblastica aguda al 23%, Los datos

estadisticos fueron analizados en el Programa (SPSS) v 21

(14).

Miranda, et al., (2020) en su investigacion sostuvieron como objetivo “Determinar como

estrategia la presencia de los efectos adversos medicamentosos mediante las
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notificaciones . Realizd un estudio descriptivo y de alcance transversal, mediante la técnica
de fichaje estudié una muestra probabilistica de 109 del servicio de cirugiay 152 de medicina
interna mayores a 18 afios de edad. Aplicé como instrumento de evidencia las historias
clinicas. El 20% presentaron nduseas, en el area de cirugia y 18,75% en medicina interna y
el 40% de mareos en el area de cirugia y 18,75% en medicina interna. Encontraron que las
patologias gastrointestinales fueron las mas conocidas como Apendicitis Aguda (25,9%) y
colelitiasis (31,25%). Encontrandose también mayor frecuencia de eventos adversos en
Metformina al 35,53% en el area de cirugia y Tramadol al 37,5% en el area de Medicina
Interna. Los datos estadisticos fueron analizados en el Programa (SPSS) v 21.y los datos

recolectados a través del programa de Microsoft Excel® (15).

Flores, et al., (2019) en su estudio mantuvieron como objetivo “Determinar como plan los
factores que se relacionan con las reacciones adversas tras la administracion de
anticonceptivos hormonales”. Realiz6é un estudio descriptivo y de alcance observacional y
longitudinal, mediante la técnica de fichaje estudié una muestra no probabilistica de 215
mujeres entre 16 y 45 afios de edad. Aplicé dos instrumentos, uno para medir los signos y
sintomas para la evaluacion de las Reacciones Adversas Medicamentosas y otro para medir
las evaluaciones de los seguimientos. Ambos instrumentos presentaron buena validez y
confiabilidad. El 56.5% fueron las edades con mayor frecuencia entre 19 - 29 anos en. El
74.9% de las mujeres padecieron los efectos del uso de anticonceptivos hormonales.
Encontrandose que 34.2% atravesaron una alteracion en el peso, el 21,7% presento cefalea,
el 18,6% padeci6 problemas gastrointestinales. Para el analisis de datos se utilizo la prueba

de chi cuadrado (p<0,05) y el Programa (SPSS) v 23 (16).

Machado, et al., (2019) en su investigacion tuvieron como objetivo “Determinar la
prevalencia y factores asociados de las RAM en los pacientes de medicina interna en
mencionado hospital”. Realiz6 un estudio prospectivo de corte transversal, a lo largo de dos
meses efectuadas en Colombia. Los resultados indicaron una prevalencia de 31,34% y el
52,4% de las RAM presentaron el sexo masculino; las RAM de tipo A fueron las mas
resaltantes con 79%, el tipo B con 14% y por ultimo la RAM tipo C con 5% de los casos

reportados; el 88% fueron leves; y el 9% de gravedad moderadas; el sistema gastrointestinal

19



y enfermedades de la sangre fueron los mas afectados con 22% y 19%; el 66% de las RAM
fueron de causalidad definidas y el 21% probables. Conclusiéon menciona una prevalencia de
31,34% vy los factores asociados a las RAM son las interacciones medicamentosas y la

polifarmacia (17).

Furones, et al., (2018) en sus investigaciones incluyeron como objetivo “Determinar como
estrategia las identificaciones de efectos adversos de las reacciones medicamentosas en
pacientes gestantes del Sistema de Farmacovigilancia”. Ejecut6 un estudio descriptivo de
alcance transversal y analitico, a través de la técnica de fichaje estudié una poblacion de 1908
reportes de RAM y 177 reporte de RAM no detalladas entre menores de 20 afios a 40 afios
a mas. Aplico dos instrumentos, instrumento como la base de datos de Farmacovigilancia a
nivel Nacional y FarmaVigiC, presentaron buena confiabilidad y validez. El 24.3% de
Reacciones Adversas reportadas en medicamentos se registrd en gestantes de tercer trimestre,
15.7% durante el segundo y el 8.2% durante el primer trimestre. Encontrandose que las
reacciones mas destacadas fueron vomitos (22.8%), cefalea 8.5%. Encontrandose también
los farmacos mas predominantes en el desarrollo de efectos adversos 21.1% en antivirales,
15.1% antibacterianos, con mayor frecuencia las categorias de tipo C y B. Los datos
estadisticos se procesaron por SPSS 21.0 y EPIDAT 3.0 y se utiliz6 chi cuadrado (X2) con
nivel de significancia estadistica del 5 % (p< 0,05) (18).

Santos, et al., (2018) en su investigacion tuvieron como objetivo “Determinar como plan la
aparicion de reacciones adversas de frecuencia baja en Cuba”. Desempeid un estudio
descriptivo de alcance observacional y transversal a través de la técnica de Fichaje estudio
un promedio de 51 523 notificaciones en un periodo de 10 afios entre nifios, adultos y
geriatricos. Aplicaron dos instrumentos, instrumento como la base de datos de
Farmacovigilancia a nivel Nacional y FarmaVigiC. El 65,2% de las reacciones adversas
predominaron en el sexo femenino con baja frecuencia. Encontrandose que los efectos mas
notorios son vomitos y mareos en Penicilinas, cefalea y taquicardia en Atenolol, vomitos,
nistagmo y como en Metoclopramida, y hemorragia digestiva en Ciprofloxacino.

Encontrandose también, 22,4% erupciones cutdneas, mas del 10% taquicardia, mareos y
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disneas. Se utiliz6 mediante el programa Microsoft Excel de Windows y se representan

mediante tablas (19).

Gonzales, et al., (2017) en su investigacion tuvieron como objetivo “Determinar como un
plan la conducta de reacciones adversas presentados a nivel cutineo en un centro
Hospitalario Pediatrico”. Realiz6 un estudio retrospectivo de alcance transversal, a través
de la técnica de Fichaje estudié una poblacion de 106 pacientes entre menores de 1 afio a
mayores de 15 afios de edad. Aplicaron dos instrumentos de verificacion de las Hojas de
Cargo e Historias clinicas. El 63,2% de los atendidos fueron de sexo femenino.
Encontrandose que el 64,2% presentaron reacciones exantematicas, el 21,7% mostraron
urticaria. También se encontraron que los medicamentos con mayor frecuencia a reacciones
son las Penicilinas y la Carbamazepina al 46,3%. Se utilizé6 mediante el programa Microsoft
Excel de Windows y emplearon el calculo de media y porcentajes representados en tablas

(20).

2.1.2 Antecedentes Nacionales

Frias, (2019) realizo el estudio con el objetivo de “Determinar las caracteristicas de las
reacciones adversas a medicamentos (RAMs), reportadas en una institucion publica de
Lima, julio 2016 a junio 2019 ”. Realiz6 un estudio descriptivo, transversal y retrospectivo,
usando el instrumento de reportes de las notificaciones de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos del aplicativo “Hoja Amarilla Electréonica”, con una muestra de 1617
notificaciones voluntarias de RAMs reportados por el sistema de Farmacovigilancia y
correctamente validadas por el comité central de Farmacovigilancia. Los resultados indican
que el género femenino fue mas afectado con 62 %, segin grupo etario el 8,3% fue de 60-64
afios. Por grupos farmacoldgicos fueron taxanos (L: 5,3%), y pirazolonas (N: 5,1%). Por
organos y sistemas comprometidos son los trastornos de la piel y apéndices (0100:30,5%) y
trastornos del sistema gastrointestinal (0600:16,3%). Segtin evaluacion de causalidad se tiene
probables 54%; y por gravedad el 66,5% son de grado serio. Por grupos terapéuticos son los
antiinfecciosos para uso sistémico (J: 36,4%), seguido de los antineoplasicos e

inmunomoduladores (L: 18,6%). El 56% tienen tratamiento farmacolédgico. El servicio con
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mas notificaciones de RAM fue Medicina Interna, el tercer nivel de atencion el mayor

numero de notificaciones, en su mayoria proceden de hospitalizacion (22).

Mejia N, et al., (2019) en su investigacion titulada “Reacciones Adversas a Medicamentos
reportadas como resultado de la implementacion de Atencion Farmacéutica en la Farmacia
Institucional DIGEMID - Ministerio de Salud de Peru”, por la cual pretendieron determinar
el reporte de sospechas de reacciones adversas en pacientes ambulatorios, usuarios de
farmacias institucionales, mediante la revision de las fichas farmacéuticas, teniendo en sus
resultados 77 reportes, de los cuales el 26% respondid cambios en el sistema digestivo, siendo
la Carbamazepina con un 6,7% de ocasionar reacciones adversas, y el 61% de las reacciones
adversas se clasificaron como graves segun la gravedad. Concluyendo que la participacion
activa del quimico farmacéutico en la atencidon y consejeria sirve como estrategia para

mejorar la notificacion de reacciones adversas (23).

Yori M., Palomino D. et al., (2019) en su investigacion tuvieron como objetivo “Determinar
la frecuencia y caracteristicas de reacciones adversas a medicamentos e interacciones
farmacologicas en pacientes hospitalizados en un Hospital de tercer nivel en Lima, Peru”,
ejecutaron el estudio descriptivo, basado en la problematica de gran impacto para la salud
publica que ocasionan las reacciones adversas e interacciones farmacologicas; para
determinar su frecuencia y caracteristicas. Revisaron para ello historias clinicas en tres dias,
para determinar la gravedad, riesgo y categoria. Dentro de sus resultados mostraron que, de
386 pacientes hospitalizados, el 4,4% mostrd reacciones adversas, siendo las mas relevantes
las moderadas con 54,54% y previsibles en 77,27%. dentro de los 6rganos mas afectados se
encontr6 el aparato digestivo, y fueron los antibidticos los que con mas frecuencia

presentaron reacciones adversas (24).

Muiios N. (2019) en su investigacion tuvieron como objetivo “Identificar y determinar las
RAM reportadas en los pacientes hospitalizados de febrero a diciembre del ario 2016”. La
investigacion aplicada es descriptiva, transversal y retrospectivo. Los resultados revelaron
que los mayores de 59 afios a mas han sido los mas reportados con un 46,9 %, de los 32

reportes de reacciones adversas; segun el género el 63 % corresponden al sexo femenino;
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los antiinfecciosos de uso sistémico representaron el 44% de los casos de reacciones
adversas; el 24% de las RAM afectaron a la piel y anexos y al sistema gastrointestinal en
16%; el 28% manifestaron prurito, el 20% eritema y exantema con 12%; segun la
clasificacion, el 84% fue de tipo A; segln la gravedad el 41% de las RAM fueron leves, el
34% fueron de gravedad moderadas vy las graves representan el 25%. Conclusiones
mostraron que el mayor porcentaje de las RAM fue para el género femenino y para mayores
de59 afios, la caracteristica clinica de las RAM mas representativa fue trastorno de la piel y

sus anexos, y las RAM de tipo A alcanzaron mayor porcentaje (25).

Mejia N, et al., (2018) en su investigacion tuvieron como objetivo “Evaluar los resultados
de la implementacion de la Atencion Farmacéutica y su relacion con las notificaciones
espontaneas de sospecha de RAM en los 5 pacientes de la Farmacia de dicha institucion”.
Realizo6 un estudio retrospectivo. Resultados de 44 pacientes el 64% de las RAM presentaron
con mayor frecuencia el sexo femenino y el 36% de las RAM el sexo masculino, donde se
reportd un total de 77 casos de RAM; los grupos terapéuticos comprometidos fueron el
sistema nervioso con 28,9%, el sistema cardiovascular con 26,7%; ¢l 61% de las RAM fueron
de tipo serio; y por ultimo las RAM mas frecuentes fueron de categoria probable con 43,1%.
Conclusion menciona que la atencidon farmacéutica aumenta la deteccion y disminuye la sub

notificacion las RAM (26).

Davila C, et al., (2018) en su estudio tuvieron como objetivo “Determinar la incidencia de
RAM en los pacientes hospitalizados en el area de medicina”. El estudio fue de disefo
observacional, descriptivo, transversal, ambispectivo. Resultados los pacientes
hospitalizados en el area de medicina reportaron el 14,6% de incidencia de los casos de
RAM; reportando que el 52,0% de las RAM presentaron el sexo masculino; los grupos
terapéuticos mas reportados fueron el sistema nervioso con 33,9% y los antiinfecciosos de
uso sistémico con 21,4%; los oOrganos y sistemas mds afectados fueron el sistema
gastrointestinal con 35,7%; y los trastornos del metabolismo y nutricién representan el
12,5%; segun la gravedad el 80,4% de las RAM fueron de tipo serio; seglin la causalidad el
55,4% son de categoria probables y el 73,21% de los casos de RAM fueron de tipo A.
Conclusion, la incidencia de las RAM fue 14, 6% (27).
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Villavicencio H, et al., (2017) en su investigacion tuvieron como objetivo “Determinar las
caracteristicas de las RAM en los pacientes internados”. Realiz6 un estudio prospectivo,
descriptivo. Resultados sefialaron que de un total de 4,465 pacientes se notificaron 103 casos
de RAM durante el ingreso en el ano 2016, correspondientes segun los datos, la tasa de
incidencia es del 2,3%; el 52,4% de los casos de RAM los més propensos fueron el sexo
masculino; reportando que el 44,7% fueron las edad de 30 a 59 afios, le siguieron los
menores de 30 afios con un 42,7%; el grupo de tratamiento reportado con mayor frecuencia
fue los antibiodticos con un 64,1 %; los antiinflamatorios no esteroideos con un 12,6% y los
medios de contraste 1,9%; Las RAM notificadas con mayor frecuencia fueron del tipo A con
72, 8%; la piel y sus anexos presentaron un 48,54%, seguido de 6 eventos gastrointestinales
con un 20,39%; segin la gravedad el 60,2% fueron leves. Conclusiones mostraron que los
farmacos responsables de RAM mas comunes fueron los antibidticos y los AINEs, la
manifestacion clinica mas frecuente fue el compromiso dermatolégico y el tipo de RAM mas

comun fue el tipo A (28).
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2.2. Bases teoricas

2.2.1. Seguridad del paciente

El informe de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Alianza mundial para la
seguridad del paciente, es un requisito principal mejorar la seguridad de los pacientes, donde
figuran la calidad y la capacidad de reunir la informacién mas completa sobre reacciones
adversas y errores de medicacion, y que los programas constituyan fuentes de conocimiento

y sirvan de base para futuras actividades de prevencion (29).

La autorizacion de un medicamento significa que su eficacia ha sido demostrada en ensayos
clinicos y que las reacciones adversas identificadas en estudios previos a la comercializacién
son aceptables, pero el balance de beneficios y riesgos se demostrara en estudios de

farmacovigilancia (29).

La medicina moderna ha cambiado la forma en que tratamos diferentes enfermedades o
condiciones; Sin embargo, a pesar de todos los beneficios que ofrecen, existe una creciente
evidencia de que los efectos secundarios causan enfermedades, invalidez e incluso la muerte,
aunque a menudo se pueden prevenir. En algunos paises, se considera que las reacciones
adversas a los medicamentos representan la cuarta y la sexta causa de mortalidad. Ademas,
en los ultimos afios se han retirado del mercado numerosos medicamentos como
consecuencia de una relacion beneficio/riesgo desfavorable que no se determind en el

momento de la entrada al mercado (29).

2.2.2. Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia es una disciplina que emerge como consecuencia de la “tragedia de la
talidomida en la década de los 60, por lo que se desarrolla el Programa Internacional de
Farmacovigilancia de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), creado en el afio 1968,
siendo el Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC, por sus siglas en inglés) el responsable de

los aspectos técnicos y operacionales del programa desde 1978”. Actualmente consta de mas
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de 160 paises que comparten una vision comun para un uso mas seguro y eficaz de los
medicamentos, colaborando para monitorizar y determinar el dafio causado por los
medicamentos, prevenirlos y reducir los riesgos de los pacientes, estableciendo sistemas y
estandares globales, a través de las alertas a los paises sobre los patrones de dafio que estaban
surgiendo a nivel mundial. Nuestro pais forma parte del Programa Internacional de
Farmacovigilancia desde el afio 2002, siendo el miembro niimero sesenta y siete (67) de

afiliacion (30).

La Organizacion Mundial de la Salud define a la Farmacovigilancia como “la ciencia y las
actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos
adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos” (31).

La Farmacovigilancia estudia los efectos indeseados o reaccion adversa a los medicamentos,
sin embargo, las actividades de esta disciplina se han extendido a plantas medicinales,
medicamentos complementarios, productos hemoderivados y bioldgicos, vacunas y

dispositivos médicos, errores de medicacion, falta de eficacia y otros (30,32).

El principal objetivo de la farmacovigilancia es el uso racional y seguro, evaluacion y
comunicacion de sustancias, riesgo y beneficios, educacion e informacion de los productos
farmacéuticos comercializados a los consumidores. El método principal de la
farmacovigilancia es la notificacion espontdnea o voluntaria recibida a través de los
profesionales sanitarios. Esto debe informarse mediante la notificacion de la sospecha de
reaccion adversa al medicamento al Centro de Farmacovigilancia, conocido en muchos

paises como Tarjeta Amarilla, para buscar mantener la confidencialidad de los datos (30,32).

2.2.3. La farmacovigilancia en el Peru

“La Direccion General de Medicamentos. Insumos y Drogas - DIGEMID con Resolucion
Directoral N°354-99-DG-DIGEMID crea el Sistema Peruano de Farmacovigilancia en el afio
1999, con la finalidad de identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados al consumo de
los medicamentos. En febrero del 2002, Pert se constituye en el pais nimero 67 en formar

parte del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la OMS. En el afio 2009, la Ley
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N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
establece en su articulo 35° que la DIGEMID conduce el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. Con el Decreto Supremo N° 13-2014 SA en julio del
2014, dictan disposiciones referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, en el que se menciona los integrantes y objetivos del Sistema Peruano de

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia” (33).

2.2.4. Reaccion Adversa Medicamentosa (RAM)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) lo define como efectos adversos de
medicamentos para: "Cualquier efecto nocivo no deseado después de la administracion a una
dosis normalmente utilizada en el hombre para prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades",
también se consideran "reaccion adversa", “efectos adversos”, "efectos no deseados" y
"enfermedades iatrogénicas" son términos intercambiables. Esta definicion implica una
relacion de causalidad entre la administracion del medicamento y la aparicion de la reaccion,
es decir, es la respuesta de un paciente, en el que los factores individuales pueden jugar un

papel importante, y que el fenémeno es nocivo (1).

“La Agencia de Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos (siglas en inglés, FDA),
define el término "reaccion adversa" como cualquier efecto secundario médico asociado con
el uso de un medicamento en personas, ya sea que se considere o no relacionado con el
medicamento, y define una reaccion adversa "grave" como la que se encuentra en lo
siguiente: muerte o eventos”. Un evento adverso potencialmente mortal, hospitalizacion u
hospitalizacion prolongada, discapacidad persistente y significativa o deterioro significativo

de la capacidad para realizar las funciones de la vida normal (34).

“La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), define una
reaccion adversa como cualquier reaccion adversa no intencional que se produce tras el uso
de un farmaco o producto farmacéutico en humanos con fines de prevencion, diagnostico o

tratamiento, asi como la modificacion de funciones fisiologicas" (35).
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2.2.5. Clasificacion de las reacciones adversas a medicamentos (RAM)

2.2.5.1 Clasificacion Anatomico, Terapéutico y Quimico (ATC, siglas en inglés) del
medicamento sospechoso

La clasificacion Anatémico, Terapéutico y Quimico (ATC, siglas en inglés) se desarrolld en
Noruega para medir el consumo de medicamentos, junto con una unidad técnica de medida
llamada Dosis Diaria Definida (DDD) para su uso en estudios de utilizacion de farmacos. En
1981, la OMS recomendo6 el sistema ATC/DDD como el estandar internacional para los
estudios de utilizacion de medicamentos con el objetivo de mejorar el uso de medicamentos
(36).

En el sistema de clasificacion ATC, las sustancias activas se prefieren las denominaciones
comunes internacionales (DCI), y se clasifican en una jerarquia con cinco niveles diferentes.
El sistema tiene catorce grupos anatomicos/farmacologicos principales o 1ros niveles. Cada
grupo principal de ATC se divide en 2. ° nivel, que pueden ser grupos farmacoldgicos o
terapéuticos. Los niveles 3 y 4 son subgrupos quimicos, farmacologicos o terapéuticos y el
nivel 5 es la sustancia quimica. Los niveles 2, 3 y 4 se utilizan a menudo para identificar
subgrupos farmacologicos cuando se considera mas apropiado que los subgrupos

terapéuticos o quimicos (36).

La clasificacion completa de la Metformina ilustra la estructura del codigo:

A Tracto alimentario y metabolismo
(1er nivel, grupo principal anatomico)
Al0 Féarmacos utilizados en diabetes
(2° nivel, subgrupo terapéutico)
Al10B Medicamentos para reducir la glucosa en sangre, excl. Insulinas

(3er nivel, subgrupo farmacologico)
A10BA Biguanidas

(4to nivel, subgrupo quimico)
A10BAO2 | Metformina

(quinto nivel, sustancia quimica)

Por lo tanto, en el sistema ATC, todas las preparaciones de Metformina simple reciben el
codigo A10BAO2 (36).

Tabla 1. Clasificacion ATC
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Grupo Significado Organos y Sistemas

A Alimentary Tract and Metabolism Sistema Digestivo y Metabdlico

B Blood and Blood Forming Organs Sangre y Organos Hematopoyéticos

C Cardiovascular System Sistema Cardiovascular

D Dermatologicals Dermatologicos

G Genito Urinary System and Sex | Sistema Genitourinario y Hormonas
Hormones Sexuales

H Systemic Hormonal Preparations, excl. | Preparados Hormonales Sistémicos
Sex Hormones and Insulins (excl. Hormonas sexuales e insulinas)

J Antiinfectives for Systemic Use Antiinfecciosos para uso sistematico

L Antineoplastic and Immunomodulating | Agentes Antineoplasicos e
Agents Imunomodulares

M | Musculo-Skeletal System Sistema Musculo esquelético

N Nervous System Sistema Nervioso

P Antiparasitic Products Productos Antiparasitarios, Insecticidas

y Repelentes

R Respiratory System Sistema Respiratorio

S Sensory Organs Organos de los Sentidos

\% Various Varios

Fuente: Elaboracion propia.

2.2.5.2. Clasificacion Segun la gravedad

La clasificacion de la gravedad de una reaccion adversa medicamentosas fue establecida por

la DIGEMID, en forma conjunta con el Algoritmo de evaluacion de causalidad de reacciones

adversas medicamentosas, se clasifican y se definen de la siguiente manera:

- Leves: Manifestaciones clinicas pocos significativas o de baja gravedad, sin necesidad

de grandes medidas, no justifican la interrupcion del tratamiento (37).

- Moderadas: las manifestaciones clinicas significativas no ponen en peligro la vida

inmediatamente, pacientes que requieren medidas terapéuticas o interrupcion temporal

del tratamiento (37).

Graves: Provoca la muerte, amenaza la vida del paciente, causa discapacidad permanente

o grave, requiere hospitalizacion o prolonga la estancia hospitalaria, o da lugar a

malformaciones congénitas o procesos malignos (37).
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2.2.5.3. Clasificacion de las reacciones adversas medicamentosas por tipo ABCDEF de

Edwards-Aronson

Clasificacion por tipo ABCDEF de Edwards-Aronson (2000), se relaciona al mecanismo por
el cual se producen las reacciones adversas medicamentosas, y se distinguen seis tipos que

se describen a continuacion: (38,39).

- RAM tipo A (Aumentadas): Son reacciones dosis dependientes, relacionadas con la
accion farmacologica, y desde el punto de vista clinico generalmente no revisten
gravedad. Ejemplos: Laxantes pueden producir diarrea, los analgésicos opiaceos pueden

producir estrefiimiento, y los diuréticos pueden dar incontinencia de orina.

- RAM tipo B (Raras): Independientemente de la dosis, puede ocurrir incluso en dosis
sub terapéuticas y ser mas grave que las dosis anteriores. Estos incluyen reacciones muy
caracteristicas, debido a las caracteristicas especificas del paciente con un componente
genético, reaccion alérgica o de hipersensibilidad. Ejemplos: Hipertermia maligna por
anestésicos, shock anafilactico por betalactamicos, insuficiencia hepética por

antidepresivos triciclicos.

- RAM tipo C (Croénicas): Aparecen después de un tratamiento mas largo que pueden
durar meses o incluso afos, por lo que dependen de la dosis y el tiempo. Ocurren debido
a la interaccion permanente del farmaco con el 6rgano diana. Ejemplos: sindrome de

Cushing por corticoides, fibrosis pulmonar por amiodarona.

- RAM tipo D (Retraso): Relacionadas con el tiempo y son consistentes con los efectos
secundarios que ocurren durante mucho tiempo después de tomar el medicamento. Los
efectos secundarios mencionados anteriormente pueden ser frecuentes e intermitentes.
Pueden comenzar a desarrollarse al comienzo del tratamiento, pero sélo se ponen de
manifiesto a largo plazo. Los ejemplos mas representativos son los teratogenos y

carcindgenos, como la focomelia por talidomida.
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-  RAM tipo E (Fin de tratamiento): Ocurren al final de la dosis. El tratamiento consiste
en volver administrar la dosis y retirar lentamente el fAirmaco, lo cual son poco frecuentes.
Ejemplos: Isquemia miocardica tras la retirada de Propanolol y sindrome de abstinencia

a Opiaceos.

- RAM tipo F (Fracaso o Elemento Extrafio): Producidas por fallo inesperado del
tratamiento, estos son efectos secundarios relacionados con la dosis que a menudo
ocurren debido a interacciones medicamentosas. Aumentar la dosis o considere los
efectos de otros tratamientos. Ejemplo: Dosis insuficiente de anticonceptivo oral, cuando
se usan asociados a inductores enzimaticos. También se refiere a productos con

problemas de calidad. Ejemplos: particulas en inyectables, endotoxinas.

2.2.5.4. Clasificacion MedDRA relacionadas al compromiso de organos y sistemas

“La Terminologia MedDRA (del inglés Medical Dictionary for Regulatory Activities) es la
terminologia médica internacional desarrollada bajo los auspicios del consejo internacional
de armonizacion (ICH) de los requisitos técnicos para el registro de productos farmacéuticos
para uso humano”. El ambito de MedDRA abarca: conceptos médicos, relacionados con la
salud y reglamentarios concernientes a esos productos, los efectos en la salud de los

dispositivos y al mal funcionamiento de los mismos (40).

La estructura de MedDRA es muy logica. Hay cinco niveles en la jerarquia de MedDRA,
ordenados desde muy especificos hasta muy generales. En el nivel mas especifico, llamado
"Términos de nivel més bajo" (LLT), hay mas de 80,000 términos que son paralelos a como
se comunica la informacion. Estos LLT reflejan como se podria informar una observacion en
la practica. Este nivel admite directamente la asignacion de términos MedDRA dentro de una

base de datos de usuarios (40).
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Figura 1. Jerarquia MedDRA.

Cada miembro del siguiente nivel, "Términos preferidos" (PT), es un descriptor distinto
(concepto médico Uinico) para un sintoma, signo, diagndstico de enfermedad, indicacion
terapéutica, investigacion, procedimiento quirurgico o médico y caracteristica médica social
o familiar. Cada LLT esta vinculado a un solo PT. Cada PT tiene al menos un LLT (en si
mismo), asi como sindénimos y variantes Iéxicas (por ejemplo: abreviaturas, diferente orden

de las palabras) (40).

Los PT relacionados se agrupan en "Términos de alto nivel" (HLT) segun la anatomia, la
patologia, la fisiologia, la etiologia o la funcion. Los HLT, relacionados entre si por anatomia,
patologia, fisiologia, etiologia o funcion, estan a su vez vinculados a “Términos de grupo de

alto nivel” (HLGT) (40).

Finalmente, los HLGT se agrupan en "Clases de organos del sistema" (SOC), que son
agrupaciones por etiologia (ej., infecciones e infestaciones), sitio de manifestacion (ej.
Trastornos gastrointestinales) o proposito (ej. procedimientos quirdrgicos y médicos).
Ademas, existe un SOC para contener cuestiones relativas a productos y uno para contener

circunstancias sociales (40).
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Tabla 2. Jerarquia del diccionario médico MedDRA

Acronimo Nivel Ejemplo
SOC Clasificacion por 6rganos y Trastornos gastrointestinales
System Organ Class sistemas
HLGT Términos agrupados del nivel alto Sintomas y signos
High Level Group (es decir, conjunto de términos gastrointestinales
Terms agrupados)
HLT Términos del nivel alto (es decir, Sintomas de nauseas y vomitos
High Level Terms términos agrupados)
PT Términos preferentes Vomitos
Preferred Terms

Fuente: MedDRA (40)

2.2.5.5. Evaluacion de causalidad de las reacciones adversas a medicamentos

En el estudio se utiliz6 el algoritmo de causalidad aprobado por el Ministerio de Salud segun
R.D. N° 813-2000-DG-DIGEMID, el cual es una combinacién del Algoritmo de Causalidad
dado por Karch & Lasagna (modificado por Naranjo y col) y la OMS (41,42,43).

El Algoritmo es de aplicacion por el Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacion
de Medicamentos de la DIGEMID vy los Centros de referencia Regionales de Salud a nivel

nacional, integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilancia (43).

Los factores considerados para determinar la relacion de causalidad en las notificaciones de
casos o de series de casos de sospechas de reacciones adversas a medicamentos son: (43).

— Secuencia temporal adecuada,

— conocimiento previo,

— efecto del retiro del medicamento,

— efecto de reexposicion al medicamento sospechoso,

— existencia de causas alternativas,

— factores contribuyentes que favorecen la relacion de causalidad y
— exploraciones complementarias

La causalidad se define como el resultado del anélisis de la imputabilidad y de evaluacién
individual de la relacion entre la administracion de un medicamento y la aparicion de una

reaccion adversa de modo que se pueda determinar una categoria de causalidad. Las
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categorias de causalidad son las siguientes: (38, 39).

- Definida: Los eventos clinicos, incluso alteraciones en las pruebas de laboratorio, que
se manifiesta con una secuencia temporal plausible relacionada con la administracion
de los medicamentos que no pueden explicarse por una enfermedad al mismo tiempo
o con otras drogas o sustancias. La respuesta a la contencion (suspension del farmaco)
debe estar clinicamente justificada. El evento debe ser farmacoldgica o

fenomenoldgicamente final, utilizando el recuerdo final si es necesario (43).

— Probable: Eventos clinicos, incluidas anomalias de laboratorio, que ocurre dentro de
un tiempo razonable del uso de un producto farmacéutico, que es poco probable que
esté relacionado con la enfermedad subyacente o con el producto farmacéutico u otra
sustancia, y luego de la interrupcion del medicamento, da como resultado un resultado
clinicamente valido. No se requiere informacion sobre el nivel de exposicion para

especificar esta definicion (43).

— Posible: Eventos clinicos, incluidas las anormalidades de laboratorio, que ocurrié
dentro de un tiempo razonable antes de la dosificacion pero que también podria
explicarse por comorbilidades u otras drogas o sustancias. La informacion sobre la

interrupcion del medicamento puede omitirse o no estar clara (43).

— Improbable: Eventos clinicos, incluidas las anormalidades de laboratorio que ocurren
en un orden cronoldgico incierto (pero no improbable), relacionado con el uso de un
producto farmacéutico y que puede explicarse de manera mas convincente por una

condicién médica concurrente u otras drogas o sustancias (43).

— Condicional: Acontecimiento clinico, incluso alteraciones en las pruebas de
laboratorio, notificado como una reaccion adversa, para la cual es imprescindible
obtener mas datos para poder hacer una evaluacion apropiada, o en la cual los datos

adicionales estan bajo evaluacion (43).

— No evaluable: Reporte que sugiere una reaccion adversa, la cual no puede clasificarse
debido a que la informacion es insuficiente o contradictoria, y que los datos no pueden

complementarse ni clasificarse (43).
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Tabla 3. Categorias del algoritmo de causalidad

NO CLASIFICADA FALTA DE DATOS
IMPROBABLE <=0
CONDICIONAL 1-3
POSIBLE 4-5
PROBABLE 6-7
DEFINIDA >=8

Fuente: DIGEMID (43).

2.2.6. Factores de riesgo para el desarrollo de una reaccion adversa
2.2.6.1. Factores dependientes del paciente
1. Edad

Se ha informado que los pacientes de edad avanzada son mas propensos a las reacciones
adversas medicamentosas. A comparacion de los pacientes pediatricos que tienen una
mayor proporcion de agua y sistemas enzimaticos mas desarrollados, lo que puede
conducir a la presencia de altas concentraciones de farmacos; por otro lado, los
pacientes de edad avanzada tienen un menor porcentaje de agua corporal total y
experimentan los tipicos cambios fisiologicos, cambios propios del envejecimiento,

alterando asi aspectos conocidos como farmacocinética y farmacodinamia (44,45).

2. Género

Muchos autores han mencionado que el género es un factor en la respuesta del
organismo a un farmaco siendo las mujeres mas propensas a desarrollar una reaccion

adversa por diferencias en:

El peso, la composicion corporal, los factores gastrointestinales, la disminucion del
metabolismo hepatico, la funcion renal y los cambios hormonales, la edad cercana a la
menopausia son factores que modulan el sistema inmunitario al disminuir los

estrogenos, lo que reduce la actividad del sistema inmunitario (44,45).
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3. Factores genéticos

La genética puede promover la sensibilizacion al farmaco y puede alterar la
farmacocinética en diferentes puntos de absorcion debido a cambios en ciertas vias
metabolicas de ciertos receptores sobre los que actuan los farmacos, del mismo modo
la ciencia ha demostrado una asociacidon entre los polimorfismos genéticos y el

metabolismo de los fAirmacos y la eficacia o el fracaso del tratamiento (45,46).

4. Factores patologicos

La aparicion de reacciones adversas medicamentosas en pacientes de edad avanzada
con enfermedades agudas y cronicas, insuficiencia hepatica, insuficiencia renal y
enfermedad cardiovascular cambia la farmacocinética y otros procesos de los
medicamentos, lo que resulta en una duracion prolongada del farmaco, hospitalizacion

¢ incluso la muerte (44,45).

2.2.6.2. Factores dependientes del medicamento y tratamiento
1. La inmunogenicidad

Se produce por la capacidad de inducir una respuesta inmune, manifestada en la
produccion de inmunoglobulinas o linfocitos sensibles, factor clave para determinar la
capacidad, la inmunogenicidad de un farmaco es su peso molecular (menos de 5000
Daltons) y su estructura quimica (47).

2. La antigenicidad

Esta relacionada con la capacidad del medicamento para reaccionar y unirse a

inmunoglobulinas especificas y a los receptores celulares (47).

3. La alergenicidad

36



Esta relacionado con la capacidad del farmaco para inducir diferentes tipos de
reacciones alérgicas y dafio tisular en pacientes previamente sensibilizados, portadores

de inmunoglobulinas especificas o sensibles a antigenos (47).

4. Dosis, duracion y tratamiento previos

Una menor dosis es menos probable que sensibilice al paciente, que si se le administra

por tiempo prolongado y a dosis elevadas (47).

5. Via, velocidad y administracion

Las vias topicas y parenterales presentan mayor riesgo de sensibilizacion que la

administracion via oral (47).

6. Otros factores

Existen otros factores implicados como la automedicacion, el uso indiscriminado de

farmacos y la aparicion de nuevos medicamentos (47).

2.3. Rol del quimico farmacéutico en Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es una de las actividades principales del Quimico Farmacéutico,
responsable de informar, documentar y evaluar sistematicamente los efectos secundarios de
los medicamentos recetados y de venta libre, y establecer la relacion causal entre

medicamentos y efecto adverso.

Segtin la Federacion Internacional de Farmacéuticos (FIP, siglas en inglés), sefiala que el rol
del farmacéutico en ejercicio en la Farmacovigilancia es "el control de la seguridad de los
medicamentos es una parte integral de la practica clinica. El nivel de informacién
suministrado a los profesionales clinicos acerca de los principios de la farmacovigilancia, y

la practica en tal sentido, tiene un gran impacto en la calidad de los servicios de atencion
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sanitaria. La formacion y capacitacion de los profesionales de la salud en cuanto a seguridad
de los medicamentos, el intercambio de informacidon entre los centros nacionales, la
coordinacion de dicho intercambio y la vinculacion de experiencias clinicas en materia de
seguridad de los medicamentos con las politicas de investigacion y salud sirven para ofrecer
un cuidado mas eficaz al paciente. Los programas nacionales de farmacovigilancia estan
perfectamente posicionados para identificar investigaciones necesarias para un mejor

entendimiento y tratamiento de las enfermedades originadas por un medicamento" (48).

Una importante responsabilidad clinica del farmacéutico es la deteccion oportuna de efectos
secundarios y otros problemas relacionados con los medicamentos. Como miembros del
equipo médico, los farmacéuticos son tanto una fuente de informacién como un evaluador
importante de la informacidon sobre medicamentos. El conocimiento de un farmacéutico es
fundamental para adaptar el perfil de seguridad de un medicamento a las necesidades

especificas de un paciente (48).

En este contexto, la FIP argumenta que los farmacéuticos, en cualquier actividad, son los
profesionales de la salud mas importantes cuando se trata de la efectividad de los programas

de farmacovigilancia (48).

2.4. Servicio de Farmacia de la Clinica Internacional San Borja

El Servicio de Farmacia Clinica, con la participacion de los farmacéuticos, se esfuerza por
brindar asesoramiento, consejo y educacion sobre el uso correcto de los medicamentos,
contribuyendo asi a que los pacientes reciban la medicacion mas adecuada a sus problemas
de salud cuando asi lo requieran, la dosis, la via y la frecuencia de uso correctos durante un
periodo de tiempo apropiado y para evitar el desarrollo de problemas con las medicamentos;

como reacciones adversas e interacciones medicamentosas.
El Seguimiento Farmacoterapéutico es la practica profesional del Quimico Farmacéutico

para prevenir, identificar y resolver problemas relacionados a los medicamentos. El servicio

es un compromiso y debe brindarse de manera continua, sistematica y documentada en
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colaboracion con el paciente y otros profesionales de la salud para lograr resultados tangibles

de mejora de la calidad de vida del paciente (49).

2.5. Formulacion de hipotesis

No aplica la formulacion de hipotesis en la presente investigacion por tener un nivel
descriptivo.
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CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1. Método de investigacion

El método deductivo permite determinar las caracteristicas de una realidad particular que se
estudia por derivacion o resultado de los atributos o enunciados contenidos en proposiciones

o leyes cientificas de caracter general formuladas con anterioridad (50).

3.2. Enfoque investigativo

Para este estudio se utilizo el enfoque cuantitativo, la cual utiliza la recoleccion y el andlisis
de datos para contestar preguntas de investigacion y se aplicaran técnicas estadisticas, para

establecer con exactitud patrones de comportamiento en una poblacion (51).

3.3. Tipo de investigacion

El tipo de investigacion aplicada, la cual tiene por objetivo generar conocimiento, este tipo
de estudios presenta un gran valor agregado por la utilizacion del conocimiento que proviene

de la investigacion basica (51).

3.4. Disefo de la investigacion

El diseno de investigacion es no experimental, la cual se realiza sin manipulacion deliberada
de variables; el proposito de la investigacion observacional es describir un fenémeno en la
poblacion de estudio y comprender su prevalencia en la misma, en este tipo de investigacion
no existe ninguna intervencion por parte del investigador, y transversal se define como un
estudio observacional que analiza datos variables recopilados durante un periodo de tiempo

para una muestra de poblacion o un subgrupo predeterminado (51).

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

Poblacion

La poblacion estuvo conformada por 231 pacientes hospitalizados en una clinica privada que
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presentaron reacciones adversas medicamentosas en el periodo 2020-2021.

Criterios de inclusion:

- Pacientes hospitalizados que presentaron reacciones adversas medicamentosas en el
periodo 2020 al 2021.

- Pacientes que presentan ficha de seguimiento Farmacoterapéutico registrados en la

seccion de farmacia.

Criterios de exclusion:
- Pacientes no hospitalizados (ambulatorios)

- Pacientes hospitalizados con la unidad de anélisis incompleta.

Muestra
Corresponde a la poblacion que estuvo conformada por 231 pacientes hospitalizados en una

clinica privada, en el periodo 2020-2021.

Muestreo

- No aplica, pues se seleccionaré a toda la poblacion.

3.6. Variables y Operacionalizacion
Variable 1: Reacciones adversas a medicamentos
Definicion Operacional: La respuesta del organismo a un farmaco de caracter adverso se

produce a dosis terapéuticas y puede considerarse parte del tratamiento farmacoldgico,

evaluadas segun causalidad, tipo, patologia, gravedad, 6rganos y sistemas afectados.
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Tabla 4. Matriz de Operacionalizacion de la variable

Dimensiones

Indicadores

Escala de
medicion

Escala valorativa
(Niveles o rangos)

Categoria de
causalidad

RAM segin
la causalidad

Ordinal

No clasifica
Improbable
Condicional
Posible
Probable
Definida

Tipo de reaccion
adversa

RAM segun
tipo

Nominal

Tipo A
Tipo B
Tipo C
Tipo D
Tipo E
Tipo F

Tipo de patologia

Segun tipo de
patologia
(CIE-10)

Nominal

Enfermedades neoplasicas

Sintomas, signos y hallazgos anormales
clinicos y de laboratorio, no clasificados
en otra parte

Ciertas enfermedades infecciosas y
parasitarias

Enfermedades del sistema nervioso
Enfermedades endocrinas, nutricionales y
metabolicas

Enfermedades del aparato circulatorio
Enfermedades del aparato digestivo
Enfermedades de la sangre y de los
organos hematopoyéticos y otros
trastornos que afectan el mecanismo de la
inmunidad

Asignacion provisional de nuevas
enfermedades de etiologia incierta o de
uso emergente

Enfermedades del aparato respiratorio
Trastornos mentales y del comportamiento
Enfermedades del aparato genitourinario
Embarazo, parto y puerperio
Enfermedades del sistema osteomuscular y
del tejido conectivo

Procedimientos
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Ciertas afecciones originadas en el periodo
perinatal

Enfermedades de la piel y el tejido
subcutaneo

Traumatismos, envenenamientos y algunas
otras consecuencias de causa externa

Gravedad de las
reacciones
adversas

Frecuencia de
las RAM
seglin
gravedad

Ordinal

QGrave
Moderada
Leve

Caracteristicas de
la reaccion
adversa segun
organo y sistema
que fue afectado

RAM segin
organo y
sistema que
fue afectado
(SOC)

Nominal

Exploraciones complementarias
Neoplasias benignas, malignas y no
especificadas (incl. quistes y polipos)
Trastornos cardiacos

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Trastornos de la sangre y del sistema
linfatico

Trastornos del aparato reproductor y de la
mama

Trastornos del metabolismo y de la
nutricion

Trastornos del sistema inmunolégico
Trastornos del sistema nervioso
Trastornos endocrinos

Trastornos extrapiramidales y del
movimiento

Trastornos gastrointestinales
Trastornos generales y alteraciones en el
lugar de administracion

Trastornos hepatobiliares

Trastornos musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

Trastornos oculares

Trastornos renales y urinarios
Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos

Trastornos vasculares

Trastornos visuales

Trastornos psiquiatricos
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Edad

Rango de
edad (afios)

Ordinal

De 0 a 4 anos
De 5 a 16 anos
De 17 a 26 anos
De 27 a 64 anos
De 65 a mas

Sexo

Tipo de sexo

Nominal

Femenino
Masculino

Fuente: Elaboracion propia

3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

En el presente trabajo la técnica de recoleccion de datos es el fichaje, la cual se realizarad

analizando las fichas de formato de Notificaciéon de Sospecha de Reacciones Adversa a

Medicamentos.

3.7.2. Descripcion

El instrumento que se utilizéd es una ficha de recoleccion de datos, el cual estard conformada
por diversos parametros como: Ficha de seguimiento Farmacoterapéutico, ficha de reporte

de sospecha de reaccion adversas medicamentosas y evaluacion de la relacion de causalidad,

que se aplican en los pacientes hospitalizados.

3.7.3. Validacion

La validacion del contenido del instrumento de recoleccion de datos se realizo mediante el

juicio de tres expertos usando el formato oficial de la universidad, el cual considera 3

dominios: claridad, pertinencia y relevancia.

3.7.4. Confiabilidad

No aplica.




La confiabilidad de un instrumento de medicion se refiere al grado en que su aplicacion
repetida al mismo individuo u objeto produce resultados iguales (HernandezSampieri et al.,
2013; Kellstedt y Whitten, 2013; y Ward y Street, 2009), bajo este concepto, la informacién
contenida en las fichas de notificaciones no va a cambiar, estos instrumentos son oficiales y

validados por la DIGEMID y se considera informacion confiable (50).

3.8. Procesamiento y analisis de datos

La informacion contenida en el instrumento de recoleccion serd codificada y trasladada al

programa IBM SPSS Statistics version 25.0 para el correspondiente analisis estadistico.

Como la presente investigacion es de nivel descriptivo, para la consecucion de los objetivos
se construiran con ayuda del SPSS tablas de frecuencia simples y de doble entrada, los cuales
seran ilustrados mediante diagramas circulares, barras simples y barras agrupadas. Como se

trabajara con toda la poblacion, no sera necesaria la aplicacion de la estadistica inferencial.

3.9. Aspectos éticos

Esta investigacion se elabor6 siguiendo los mas altos principios de la ética y moral del buen

investigador, conservando la confidencialidad y privacidad los datos recolectados.

Asimismo, se entregara una carta de presentacion de la Facultad de Farmacia y Bioquimica
a la clinica privada para la autorizacion del estudio a realizar. A fin de tener la autorizacion
para el acceso de revision de los registros de farmacovigilancia y una informacion

conveniente para la investigacion.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1 Resultados

Tabla 5. Distribucion de los pacientes hospitalizados en una clinica privada segun edad

y sexo.

Niveles # de casos Porcentaje

1 a 12 afios 39 13,7

13 a 17 anos 13 4,6

Edad 18 a 29 afos 19 6,7
30 a 59 anos 114 40,1

60 a mas anos 99 34,9

Femenino 128 45,1

Sexo

Masculino 156 54,9
Total 284 200,0

Figura 5. Distribucion de los pacientes hospitalizados en una clinica privada segun edad

y sexo.
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Interpretacion: La tabla 5 y figura 5 muestran que en su mayoria el 40,1% de los
pacientes hospitalizados en una clinica privada fueron adultos con edades de 30 a 59 afios;
Asimismo con respecto al género se observd una ligera mayoria en el caso de los

pacientes del género masculino llegando hasta un 54,9%.
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Tabla 6. Presencia de reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados

en una clinica privada.

Niveles # de casos  Porcentaje
) Si presento 282 99,3
Presencia
RAMs
No presento 2 0,7
Total de 284 100,0
pacientes

Figura 6. Presencia de reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados

en una clinica privada.
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Interpretacion: La tabla 6 y figura 6 muestran que casi en su totalidad 99,3% de los

pacientes hospitalizados en una clinica privada presentaron reacciones adversas

medicamentosas durante el periodo 2020 - 2021.
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Tabla 7. Distribucion de las reacciones adversas medicamentosas segin categoria de la

causalidad en pacientes hospitalizados en una clinica privada.

Niveles # de casos Porcentaje
No clasifica 0 0,0
Improbable 0 0,0
Categoria de Condicional 8 2,8
causalidad Posible 55 19,5
Probable 159 56,4
Definida 60 213
Total 282 100,0

Figura 7. Distribucion de las reacciones adversas medicamentosas segun categoria de la

causalidad en pacientes hospitalizados en una clinica privada.
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Interpretacion: La tabla 7 y figura 7 muestran que en su mayoria de los 282 pacientes
hospitalizados que presentaron reacciones adversas medicamentosas, en el 56,4% de los
casos las reacciones fueron de causalidad probable, seguido de un 21,3% de casos con

causalidad definida y el 19,5% de casos con causalidad posible.
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Tabla 8. Distribucion del tipo de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes

hospitalizados en una clinica privada.

Niveles # de casos Porcentaje
Tipo A 224 79,4
Tipo B 57 20,2
Tipo de Tipo C 1 0,4
reaccion
adversa Tipo D 0 0,0
Tipo E 0 0,0
Tipo F 0 0,0
Total 282 100,0

Figura 8. Distribucion del tipo de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes

hospitalizados en una clinica privada.
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Interpretacion: Con respecto al tipo de reaccion adversa, la tabla 8 y figura 8 muestran que
en su gran mayoria el 79,4% de las reacciones adversas medicamentosas fueron del tipo A

seguido del tipo B con un 20,2%, un solo caso del tipo C y ninguno del tipo D, Ey F.
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Tabla 9. Distribucion de las reacciones adversas medicamentosas segun patologia en

pacientes hospitalizados en una clinica privada.

o . , . Porcentaje
N Tipo de patologia # de casos  Porcentaje acumulado
| Enfermedacrle.s de la sangre y de los organos 73 25.9 25.9

hematopoyéticos
) Slrnt.omas, signos y hal.lazgos anormales 39 13.8 39.7
clinicos y de laboratorio
3 Neoplasias 32 11,3 51,1
4 Enfermedades del sistema nervioso 26 9,2 60,3
5 Clertgs epfermedades infecciosas y 20 7.1 67.4
parasitarias
6 Enfermedades del aparato respiratorio 17 6,0 73,4
7 Procedimientos 17 6,0 79.4
] Enfern?gdades endocrinas, nutricionales y 14 5.0 84.4
metabolicas
9 Enfermedades del aparato circulatorio 12 43 88,7
10  Enfermedades del aparato digestivo 10 3,5 92,2
1 Enfe@edades dgl sistema osteomuscular y 7 2.5 94.7
del tejido conectivo
12 Enfermedades del aparato genitourinario 5 1,8 96,5
13 Trastornos mentales y del comportamiento 4 1,4 97,9
14  Embarazo, parto y puerperio 3 1,1 98,9
15 Enfe@edades de la piel y el tejido 5 0.7 99,6
subcutaneo
16 Traumatismos, envenenamientos y algunas | 0.4 100,0
otras consecuencias de causa externa
Total 282 100,0 ---
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Figura 9. Distribucion de las reacciones adversas medicamentosas segun patologia en

pacientes hospitalizados en una clinica privada.
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Interpretacion: La tabla 9 y figura 9 muestra que en total se observaron 16 patologias
diferentes, siendo la mas frecuente la de enfermedades de la sangre y de los drganos
hematopoyéticos la cual estuvo asociada a 73 pacientes que presentaron reacciones
adversas, lo cual representa un 25,9% del total de patologias, en segundo y tercer lugar
aparecen los sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de laboratorio y las
Neoplasias, estas 3 patologias de manera conjunta representan mas de la mitad del total

de patologias observadas (51,1%)
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Tabla 10. Distribucién de las reacciones adversas medicamentosas seguin su gravedad en

pacientes hospitalizados en una clinica privada.

Niveles # de casos Porcentaje
Leve 15 5,3
Gravedad de las
reacciones Moderada 242 85,8
adversas
Grave 25 8,9
Total 282 100,0

Figura 10. Distribucion de las reacciones adversas medicamentosas segun su gravedad

en pacientes hospitalizados en una clinica privada.
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Interpretacion: La tabla 10 y la figura 10 muestran que, del total de reacciones adversas
medicamentosas presentadas en pacientes hospitalizados en una clinica privada, en su
mayoria el 85,8% corresponden a reacciones adversas de gravedad moderada, mientras

que un 8,9% son consideradas graves y Unicamente el 5,3% fueron leves.
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Tabla 11. Distribucion de las reacciones adversas medicamentosas segin 6rgano o

sistema afectado en pacientes hospitalizados en una clinica privada.

Ne° Organo y sistema que fue afectado # de casos Porcentaje Porcentaje
acumulado
1 Trastornos gastrointestinales 54 19,1 19,1
7 "l."ras’t(-)rnos de la sangre y del sistema 44 15.6 348
linfatico
3 Trastornos del sistema inmunologico 33 11,7 46,5
4 Trastorynos de la piel y del tejido 30 10,6 57.1
subcutaneo
5 Trastornos del sistema nervioso 23 8,2 65,2
6 Trastornos endocrinos 18 6.4 71,6
7 Tragtqmos del metabolismo y de la 16 5.7 773
nutricion
8 Trastornos hepatobiliares 15 5,3 82,6
9 Trastornos cardiacos 11 39 86,5
10 Trastornos renales y urinarios 9 3,2 89,7
11 Trastornos vasculares 6 2,1 91,8
12-20  Otros (9) 23 8,2 100,0
Total de pacientes 282 100 -
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Figura 11. Distribucion de las reacciones adversas medicamentosas segun Organo o

sistema afectado en pacientes hospitalizados en una clinica privada.
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Interpretacion: La tabla 11 indica que en total fueron detectados 20 6rganos y sistemas
diferentes que fueron afectados por la reaccion adversa medicamentosa siendo los mas
frecuentes los trastornos gastrointestinales, el cual estuvo asociado a 54 casos de
reacciones adversas lo que representd el 19,1% de pacientes con este problema; en
segundo lugar aparece los trastornos de sangre y del sistema linfatico con 15,6% de
pacientes afectados, en tercer lugar los trastornos del sistema inmunolégico conun 11,7%
de pacientes afectados; de manera conjunta estos 3 primeros casos acumularon un 46,5%
de pacientes con dichos 6rganos afectados, ademas, se considera los trastornos de la piel
y del tejido subcutaneo mas de la mitad de los casos de pacientes con 6érganos afectados

(57,1%) en la seccion anexos podemos ver la lista completa.
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Tabla 12. Prevalencia de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes

hospitalizados en una clinica privada.

N°  Reaccidn adversa medicamentosa # de casos Porcentaje ::J;eﬁgiz

1 Pancitopenia 18 6,4 6,4

2 Diarrea 14 5,0 11,3

3 Hiperglucemia 13 4,6 16,0

4 Hipokalemia 10 3,5 19,5

5 Mucositis 8 2.8 22.3

6 Rash cutaneo 8 2.8 25,2

7 Cefalea 6 2,1 27,3

8 Nauseas y vomitos 6 2,1 29,4

9 Hepatotoxicidad 5 1,8 31,2

10 Hiperglicemia 5 1,8 33,0
11 Hipoglucemia 5 1,8 34,8
12 Hipotension 5 1,8 36,5
13 Bradicardia 4 1,4 37,9
14 Hipertension arterial 4 1,4 39,4

15 Neutropenia febril 4 1,4 40,8

16-148 Otros (133) 167 59,2 100,0
Total de pacientes 282 100,0 -
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Figura 12. Prevalencia de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes

hospitalizados en una clinica privada.
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Interpretacion: La tabla 12 y figura 12 indica que en total se determinaron 148
reacciones adversas diferentes distribuidos en los 282 pacientes que las presentaron,
siendo la mas frecuente la pancitopenia la cual se presentd en 18 pacientes equivalente a
un 6,4% del total de casos; le sigue la diarrea y la hiperglucemia, estas 3 reacciones
adversas representan el 16 por ciento del gran total; Asi mismo podemos observar que
estas 15 reacciones adversas presentadas en esta tabla corresponden a mas del 40% del
total de casos. El detalle de todas las reacciones adversas se presentan en la seccion

ancxos.
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4.1.1. Prueba de hipdtesis

No aplica la formulacion de hipotesis en la presente investigacion por tener un nivel

descriptivo.

4.1.2. Discusion de resultados

Latabla 5 y figura 5 muestran que en su mayoria el 40,1% de los pacientes hospitalizados en
una clinica privada fueron adultos con edades de 30 a 59 afios; Asimismo con respecto al
género se observo una ligera mayoria en el caso de los pacientes del género masculino
llegando hasta un 54,9%. El resultado es consistente con Villavicencio H, et al., (2017) donde
menciona que el mayor porcentaje representa al grupo etario comprendido entre los 30 a 59
anos con 44,7% de casos de reacciones adversas medicamentosas (25). A diferencia de Flores
et al., (2019) quien sostiene en su investigacion que el grupo més vulnerable es de 19 a 29
afios con 56,5% (16). Con respecto al género se evidencia una similitud con diversos estudios
nacionales realizados por Davila C. et al., (2018) donde menciona que el género masculino
reportd el 52,0% de los casos de las reacciones adversas medicamentosas (24); a su vez se
coincide con el estudio realizado por Machado, et al., (2019) menciona que el mayor
porcentaje se dio en el género masculino presentando el 52,4% (17). Por otro lado, no se
coincide con diversos estudios internacionales realizados por Flores, et al., (2019) presento
que el género mas afectado fue el sexo femenino con 74,9% de los casos de reacciones
adversas medicamentosas por el uso de anticonceptivos hormonales, se entiende que era un
estudio dirigido a la poblacion femenina (16). Santos, et al., (2018) menciona que el 65,2%
de los casos de reacciones adversas medicamentosas predomina al sexo femenino (19), y
finalmente Frias, (2019) indica que el sexo femenino fue el mas afectado con 62% de los
casos de las reacciones adversas medicamentosas (22). Muchos autores sefalan que las
mujeres son mas propensas a tener reacciones adversas medicamentosas debido a
caracteristicas anatomicas y fisiolégicas como la composicion corporal, el peso, el
metabolismo, la funcion renal, etc. Otros estudios han obtenido porcentajes superiores en
hombres. Sin embargo, el riesgo de desarrollar reacciones adversas medicamentosas fue el
mismo para hombres y mujeres, con solo diferencias de género en el uso de medicamentos

(22).
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La tabla 6 y figura 6 muestran que casi en su totalidad 99,3% de los pacientes hospitalizados
en una Clinica Privada presentaron reacciones adversas medicamentosas durante el periodo
2020 -2021. Del mismo modo, los resultados obtenidos son similares con el estudio realizado
por Pinilla, et al., (2021) en su estudio retrospectivo menciona que el 93,15% la presencia de

reacciones adversas medicamentosas en los pacientes (12).

La tabla 7 y figura 7 muestra la evaluacion de la causalidad con el algoritmo de Karch y
Lasagna modificado, muestran que en su mayoria de los 282 pacientes hospitalizados que
manifestaron reacciones adversas, el 56,4% de los casos las reacciones fueron de causalidad
probable, seguido de un 21,3% de casos con causalidad definida y el 19,5% de casos con
causalidad posible. Asi mismo, se considera que los resultados obtenidos de esta
investigacion son parecidos con los estudios nacionales como Frias., (2019) que en su
estudio identifico un 54% de las reacciones adversas medicamentosas como probables
recopilados por el Comité de Farmacovigilancia (22), Mejia N. et al., (2018), menciona que
el 43,1% para las reacciones adversas medicamentosas mas frecuentes fueron de categoria
probable (24), y los estudios internacionales como Orellana et al., (2022), determiné que el
51,4% se catalogaron de acuerdo al algoritmo de Naranjo como probable, el 37,8% posibles

y el 8% como definida (11).

La tabla 8 y figura 8 evalua el tipo de las reacciones adversas medicamentosas ABCDEF de
acuerdo al mecanismo segun la clasificacion de Edwards — Aronson (2000), las RAM de tipo
A fueron las mas resaltantes con 79,4%, seguido del tipo B con un 20,2% casos reportados;
se encuentra semejanza con diversos estudios nacionales realizados por Davila C. et al
(2018), menciona que las reacciones adversas de tipo A fueron las mas relevantes con un
73,21% (24). También el estudio realizado en el Cusco por Villavicencio H. et al., (2017)
donde reporta que el 72,8% son de tipo A y con tan solo 5,8% para las reacciones del tipo B
(25), y por su parte Mufios N., (2019) en su estudio menciona segun la clasificacion que el
84% fue de tipo A (26). También Machado, et al., (2016) menciona que las reacciones
adversas de tipo A ocurrieron en un 79%, el tipo B en 14% y el tipo C en 5% de los casos
reportados (17). Finalmente, a diferencia de un estudio realizado por Orellana et al. (2022),

reporta segun la clasificacion de Rawlins y Thompson fue de tipo A con un 7,1% (11).
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La tabla 9 figura 9 el estudio realizado, segin patologia del paciente (CIE-10), muestra que
en total se observaron 16 patologias diferentes, siendo la mas frecuente enfermedades de la
sangre y de los organos hematopoyéticos la cual estuvo asociada a 73 pacientes que
presentaron reacciones adversas, lo cual representa un 25,9% del total de patologias, en
segundo y tercer lugar aparecen los sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de
laboratorio y las Neoplasias, estas 3 patologias de manera conjunta representan mas de la
mitad del total de patologias observadas (51,1%). A semejanza del estudio realizado por
Sanchez, et al., (2020) que menciondé que las enfermedades que presentaron mayores
reacciones adversas medicamentosas fueron las oncolédgicas de tipo leucemia Linfoblastica
aguda al 23% (14). Estos resultados son diferentes en comparacion con el estudio realizado
por Miranda, et al., (2020) donde se menciona que las patologias gastrointestinales las mas

predominantes son Apendicitis Aguda en 25,9% y Colelitiasis en 31,25% (15).

La tabla 10 y figura 10 muestra la evaluacion de la gravedad de las RAM que, del total de
reacciones adversas medicamentosas presentadas en pacientes hospitalizados en una clinica
privada, en su mayoria el 85,8% corresponden a reacciones adversas de gravedad moderada,
mientras que un 8,9% son consideradas graves y tnicamente el 5,3% fueron leves. De manera
significativa, se encuentra similitud con varios estudios nacionales realizados por Davila C.
etal., (2018) en su estudio reporto el 80,4% de gravedad moderada (24); a diferencia de Frias,
(2019) reporta que el 66,5% de gravedad moderada (22), y Mejia N. et al., (2018) reporta que
el 61% son de gravedad moderada (24). A su vez se asemeja con estudios internacionales
como Agramonte, et al., (2021) donde el 72,4% de las reacciones adversas medicamentosas
fueron moderadas segun su gravedad (13); a diferencia de Mufos N., (2019) reporta que el
34% de las reacciones fueron moderadas, el 25% grave y el 41% de las reacciones adversas

medicamentosas fueron leves (28).

La tabla 11 figura 11 muestra la evaluacion por érganos y sistemas (SOC) comprometidos
por las RAM, segun los términos preferidos de la clasificacion MedDRA, indica que en total
fueron detectados 20 organos y sistemas diferentes que fueron afectados por la reaccion
adversa, de éstos los mas frecuentes fueron los trastornos gastrointestinales, el cual estuvo

asociado a 54 casos de reacciones adversas lo que represent6 el 19,1% de pacientes con este
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problema; en segundo lugar aparece los trastornos de la sangre y del sistema linfatico con
15,6% de pacientes afectados, en tercer lugar los trastornos del sistema inmunolégico con un
11,7% de pacientes afectados; de manera conjunta estos 3 primeros casos acumularon un
46,5% de pacientes con dichos 6rganos afectados, si ademas se considera los Trastornos de
la piel y del tejido subcutdneo tendriamos mas de la mitad de los casos de pacientes con
organos afectados 57,1% en la seccion anexos podemos ver la lista completa. Los resultados
obtenidos en este trabajo se asemejan con Machado, et al. (2019) menciona que el sistema
gastrointestinal y el hematologico fueron mas afectados con 22% y 19% casos de reacciones
adversas medicamentosas reportados (21). También Frias., (2019) donde menciona que por
organos o sistemas comprometidos son los trastornos del sistema gastrointestinal con 16,3%
y los trastornos de la de la piel y apéndices con 30,5% (22), y por otro lado en su estudio
Davila C, et al., (2018) reporto que las reacciones adversas medicamentosas comprometieron
el 35,7% al sistema gastrointestinal (25). También Orellana, et al., (2022) menciona un alto

porcentaje de las manifestaciones del sistema digestivo con 80,0% (11).

La tabla 12 y figura 12 muestra la prevalencia asociados con la RAM que indica que en total
se determinaron 148 reacciones adversas diferentes distribuidos en los 282 pacientes que las
presentaron, siendo la mas frecuente la Pancitopenia la cual se presentd en 18 pacientes
equivalente a un 6,4% del total de casos; le sigue la diarrea y la hiperglucemia, estas 3
reacciones adversas representan el 16 por ciento del gran total. Asimismo, podemos observar
que estas 15 reacciones adversas presentadas en esta tabla corresponden a mas del 40% del
total de casos. El detalle de todas las reacciones adversas se presenta en la seccion anexos.
En cambio, se percibe en el estudio de Agramonte, et al., (2021) que el 16,1 % presenta

neutropenia, un 15,9 % Trombocitopenia en pacientes pedidtricos oncologicos (13).

Cabe mencionar, que al identificar correctamente las reacciones adversas mas frecuente
podremos prevenir y contribuir a una mejor optimizacién econdmica al paciente y
establecimiento, asimismo, no se expondra la vida del paciente a una larga hospitalizacion ni

sometiéndolo a contraer una infeccidn intrahospitalaria.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

El 99,3% de los pacientes hospitalizados presentaron reacciones adversas

medicamentosas.

En la categoria causalidad, se encuentra que las RAM con mayor porcentaje son

las probables al 56,4%.

Las reacciones adversas medicamentosas correspondientes a la categoria tipo son

tipo A al 79,4%, en su mayoria de los casos reportados.

Las patologias mas frecuentes involucradas con las reacciones adversas son las
enfermedades de la sangre y de los 6rganos hematopoyéticos 25,9%, sintomas,
signos y hallazgos anormales clinicos y de laboratorio 13,8% y Neoplasias 11,3%

del total de casos.

Segun el algoritmo de evaluacion de causalidad de RAM, reportado por la
DIGEMID, se manifiesta que la mayoria de las reacciones adversas son de

gravedad moderada al 85,8%.

De acuerdo a la Clasificacion MedDRA de o6rgano y el sistema se reporta con
mayor frecuencia los trastornos gastrointestinales 19,1%, seguido de los
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico (15,6%) y los Trastornos del

sistema inmunologico (11,7%)

En cuanto a la prevalencia, conforme a la reaccion adversa, se demuestra que la
de mayor impacto es la Pancitopenia presentdndose en 18 pacientes que equivale

al 6,4%, en segundo lugar, la diarrea con un 5% y la hiperglucemia con un 4,6%.
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5.2 Recomendaciones

1.

Optimizar la labor profesional del personal de salud, Quimico Farmacéutico, reduciendo
asi las reacciones adversas a medicamentos, mediante la oportuna intervencion en el
momento preciso, evitando asi que dicho error llegue al paciente, ademds de una

capacitacion continua para difundir el conocimiento y las exposiciones de casos clinicos.

Incentivar el campo clinico desde las instituciones educativas mediante charlas
informativas por especialistas en el area, asi como el uso racional de los medicamentos y

que estos estén relacionados con el adecuado diagnostico.

Promover la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos para reducir los problemas
relacionados a estos, mediante investigaciones futuras realizadas por los Quimicos

Farmacéuticos.

Fortalecer el rol del Profesional Quimico Farmacéutico mediante el Seguimiento
Farmacoterapéutico el cual permite orientar y supervisar la evolucion del paciente con el
cumplimiento de su farmacoterapia, monitorizando la efectividad y seguridad de los

tratamientos farmacologicos.
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Anexo 1: Matriz de consistencia

Titulo de la investigacion: Reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados en una clinica privada, durante el periodo 2020 -

2021. Lima 2022

FORMULACION DEL . DISENO
PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGICO
Problema General: Objetivo General: Varlaple: . . L,
Reacciones adversas | Tipo de investigacion:
(Cudles son las reacciones | Evaluar las reacciones adversas medicamentosas Aplicada
adversas medicamentosas en | medicamentosas en  pacientes . .
pacientes hospitalizados en una | hospitalizados en una clinica | No  aplica la Dimensiones: Método de la
clinica privada, durante el | privada. formulacion de | ” Categqria de la | investigacion:
periodo 2020 — 2021. Lima hipotesis en la causalidad Deductivo
20229 presente > Tipo de reaccion
Problemas especificos: Objetivos especificos: investigacion  por adversa Enfoque de la
tener un nivel | > Patologia investigacion:
descriptivo. > QGravedad Cuantitativo
1.- ;Cuéles son las reacciones | 1.- Determinar las reacciones > Organo o sistema
adversas medicamentosas en su | adversas medicamentosas en su afectado Diseiio de la
dimen§ién categoria d@ la dimen?,ién categoria de. la investigacion
causa}lldgd, en pacwnj[es causghdgd, en pamen.tes No experimental
hospitalizados en una clinica | hospitalizados en una clinica
privada, durante el periodo 2020- | privada.

2021. Lima 2022?
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2.- (Cudles son las reacciones
adversas medicamentosas en su
dimension tipo de reacciones
adversas, en pacientes
hospitalizados en una clinica
privada, durante el periodo 2020
-2021. Lima 2022?

2.- Determinar las reacciones
adversas medicamentosas en su
dimension tipo de reacciones
adversas, en pacientes
hospitalizados en wuna clinica
privada.

3.- (Cudles son las reacciones
adversas medicamentosas en su
dimension patologia, en
pacientes hospitalizados en una
clinica privada, durante el
periodo 2020 - 2021. Lima
20227

3.- Determinar las reacciones
adversas medicamentosas en su
dimension patologia, en pacientes
hospitalizados en wuna Clinica
Privada.

4.- (Cudles son las reacciones
adversas medicamentosas en su
dimension gravedad, en
pacientes hospitalizados en una
clinica privada, durante el
periodo 2020 - 2021. Lima
20227

4.- Determinar las reacciones
adversas medicamentosas en su
dimension gravedad, en pacientes
hospitalizados en wuna clinica
privada.

Poblacion

La poblaciéon estuvo
conformada por 231
pacientes hospitalizados
en una clinica privada que
presentaron  reacciones
adversas medicamentosas
en el periodo 2020-2021.

Muestra

Corresponde a la
poblacion que estuvo
conformada por 231
pacientes hospitalizados
en una clinica privada que
presentaron  reacciones
adversas medicamentosas
en el periodo 2020-2021.
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5.- (Cudles son las reacciones
adversas medicamentosas en su
dimensién o6rgano o sistema
afectado, en pacientes
hospitalizados en una clinica
privada, durante el periodo 2020
-2021. Lima 2022?

5.- Determinar las reacciones
adversas medicamentosas en su
dimension  6rgano o  sistema
afectado, en pacientes
hospitalizados en wuna clinica
privada.

6.- ;Cual es la prevalencia de
reacciones adversas
medicamentosas en pacientes
hospitalizados en una clinica
privada, durante el periodo 2020
—2021. Lima 2022?

6.- Determinar la prevalencia de
reacciones adversas
medicamentosas en  pacientes
hospitalizados en wuna clinica
privada.
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Anexo 2: Instrumentos

2-A Instrumento de recoleccion de datos

BMETAUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

A, DATOS DEL PACIENTE

(1

Edad:

B. FARMACO SOSPECHOSD

Madicameanta: Vins de administacian:
| Grups terapiutics.
C. DATOS DE LA REACCIONES ADVERSAS
DESCRIPCICON DE LA REACCION | Fecha de inicie:
i Fiascha Final:
1} Rash' arupcion cutanaa Tipo:
2} Calalaa (A (¥
3} Diarrea [} iEj
4} Urigaria L F
5} Cnros:
nF.\:In;I-
Segin Oganos y sislemas
0. Evaluacin da la FAM
Criberio de evaluaciin Punizps Categarias del Algoriima de Gravedad
Causalidad
m? gwwlth hrrwral[ E : * Nochsifica  (Falia Dasos)
POCHTEETD presia (por . hithle =0
referancia bibbografia) L (<=1} I
c) Elecio de relino de [} s Loaticontl (1= ] moderada
PR *  [Prsihle (4 -5 '
d) Efecto de re exposician al | | ) * Prohable 16T Gorave
madicamento soEpechoso + Delinida (> = 8) -
a) Exisiencia de causas [ I
altamas
1) Facloras coniribuyeries [ }
g} Exploraciones [ }
complamentarias
Tratamienio da RAM;
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2-B Ficha de notificacion
EIETEMA FERUAND DE FARMACOVIGILANCIA ¥ TECHOWES ILAMCLA
FORMATO

HOTIFICACION DE $0SPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL
A.  DATOE DEL FACIENTE
Hombres o Inkelalec =)
Edad [*): saxc{r] OF OM | Paco{Ha): Historla Clindoa yho DHI:

Ectabisolmisntol):

Dlagnoéctos Principal o TIETD:

B. REACCIONES ADVERZIAS JOEPECHADAR:

Marcar con "X = |2 notficacion comesponde a
O Reaccln adversa O Error de medicaciin - O Problema de calided = © OinEspeciigue)..........

Decoribdr ka ressodin adverca (*) Feoha de inlolo ds RAM *: ___ /"
Fegha final de RAM: 7 7

Gravedad de la RAM(Manar con X)
= Leve o Mcderada a

]

THVE

oo para RAM grave |Marcar oon X)
O Muerie. Fecha ___. J

Ol Fuso &n grave fesgo i vwida del pacients
C Produle o prolongd su hospRalEackin
C Produle dscapacidsdincapacdad

Cl Proaujo amomalla congenks

Decanlacs|Marcar oon X)
C Reouperado O Recupsmdo con s=cueia

C Mo recupsrsds C Mormal O Desoonccido

Asculados relavanisc de saxamesnas de laborabono (inculr fechas):

Crroe dator Importantse de |3 hictora olinka, inolupsndo condlolonse medloas presxicisnies, patologlac conoomtamse (sl=mpa; Alsrglas,
embaraze, consumo de akohol, iabaco, ds'uncdn reralhepatics, =ic.]

C. MEDICAMENTO(E] U OTRO42] PFRODUCTO( 2] FARMACEUTICONS| SOIPECHOED(E) (En o Caso Ot DroduUCiD: CBgon: &% necesanc
&l momibre: laboraboric némero de sankario y ndmero de kois]
Hombre comensdal v Dele! Via de Feoha Faoha Moilve de
Labaratorio Lois
QEnsrion*) Fraousnalai sam. {4 | inloiod) | Anale) |precoripolon o CIE 18
Zucpencloniliancar con X} 21 L] Ho AnaxpocioldnikisrTar con X El | Ho Ho
i aplloa aplloa
(1);C=saparecdd la reaccion adversa o (1); R=aparecd la reacciin adversa al adminisirar
suspender & medicamenie u obo poducio nusvamenis = medcamente u obo  producto
famrmsceution T Tarmactutiog T
(Zl;Desaparecdd I reaccion  adversa o [Z):El padent ha presenisdo anterdoments |a
disminuir la dosis? reacchin adversa al medicameanio u oo products
TamacEution?
El pasciemte recibis tratamiento para ks reaccion adyversa O 31 O Mo E s Hique-
En oo de coppecha de problemac de calldad Indloar: N* Regising Zankania: Fecha de vencimieno___J
0. MEEHNCAMENTO{E] U OTROYE) PRODUCTOE] i CONCOMITANTE(E) UTILIZADCHE] EN LOE I UL 3 MEZEE
miedicam u ‘iralar i reaccitn
Hombre comanial ¥ Dozl Modlve de
snétioo frepusnola Wia die Adm. Fezha Inkodo Fezha final p Mom

E. DATOS DEL NOTIFICADODR

Mombnes L'-IE”H’BI e
Teddduno o Comeo skeoironioo(*): I
Profacion*): | Fecha de notMoanlan___ i | M* Hodthioasion:

Lot sampos {*] con obligatorios

Comen slenonico Ssmaccvipienciaiiioipeovd minsa gob ne
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ZIETEMA PERUANG DE FARMACOVIGILANCIA Y TECHOWVIGILANCIA

MHETRUCTIVD PARA COMPLETAR EL FORMATD DE NOTIFICACIOM DE 80ZFECHAS DE REACTIOMEE ADVEREAE A MEDICAMENTOE U

M@ e

GTROE PRODUCTOE FARMACEUTICOS POR LGS PROFESIONALES DE LA 3ALUD

Hoifique aunque ustsd no tenga @ ceriers de gue & medicamento u obro procduct famacéutico causd |a rescolin adversa. Ly sospecha
de una xsociackon &5 ranin suficlenis para moficar.

Moifique iodas s sospechas de reacciones adversas conocldas, desconccidas, leves, modemdss y graves relacionadas con el uso de
Productos Famacéuticos (medicamsnios, medicamenics herbarics, prodecios detébdocos y edulcoranies, producios bloldgioos, producios

galénicos)

Mo deje die nobificar por desconoosr ura parie de |3 informaciin soliciada.
En caso de embarazo, indicar & mmemn de sEmanas de gestackon al momenio de la esccidn adversa.

Utlce un formaio por paciente.

En caso de o contar con & espach suickenie para el reglsio de b informaddn, wilos hos adicionakes.
Lat cospechas de reagolones advercas graves deten cer noifcadac dentro de kw velntlouatro (241 horas de conooldo & oaca, ¥
Bl Gon lawes 0 Moderadac, 80 Un RIAT0 RO Mayor 48 cabents y 0ot [72) horas ¥ daberin car anviadac cagon sl lujo de notiBoacksn

o aousrco a la Norma Téonloa de 2aled comespondiente.

DATDE DEL PACIENTE

Komibrse o Inlolales: Reglsirar s Rombres O Ricksies del
pac e,

Edad: Expresar &n ndmeras & indicar sl son dias, mases o affos.
En caso de nd contar con eske dalin se colocard & gnopo etano.
Cuando = trabe de anomallas conpéniias iInformar a edad y seyo
ded hijo =m sl momenks de 3 debsocion v a sdsd de la madee,
Zexo: Mancar con una "X" k opclin que comesponda.

Paco: Indicar el peso del pacient= en EKg.

Hictoria Clinloa yio DHI: 21 5= conoce colocana.
Establooimilento: Indicar el nombre completo del esiablecimiento
(hospital, cento de saked, puesio de salud, famaciabofca u oira
Insttucién] donde se detecta la RAM.

Diagrdctien prinolpal o GIE 18 Indicar la enfermedsd de base
del pacienie (clempio; Cincer, enfemedad de Alzbeimery o su
respecive codigo CE 10 chasfcaddn niemacionsl de
enfermedades .

REACCIOMER ADVERSAZ FOEPECHADAS

El formiato tamblén puede ser utlirado para notficar smones de
mesdicacidn, problemas de calidsd, o obos (uso fusm de
Indicxcion aulorizyds, uso del medicamenio o ofm producio
farmacduico duranmie & embamro o lactanda, sobredosis o
exposicidn ooupacionall 5| estin asocisdas a sospechas de
reatclones adversas.

Fesooltn adverca: Describa defalbdamenie lais) neaccdnies)
adversais) induyendo ocalzacion = Intersidad v ioda &
Informascion dinlca rElevante (estydo Clinkco presio a la reaocion
adversa, signos wo sinlomas reportados, dagnostioo disrencial)
para s reaccion adversy. Sl s modfica la dosks, regisrar
musya dosls sdmnistrada.  indicar & desenlace de  |a(s)h
rEaCCion(es) »3versais) ¥ =n el caso de un desenkace mortal
ssperciioar |a causa de la musrbs

Feoha ds Inkdo de RAM: Indicar i “=cha (dia'mesafio) exacca
eni |3 cual inkcid ks reacciiin sdversa.

Feoha final de RAM: Indicar 3 f=cha |[dia/masiafio) sxscts &n la
cual desaparscs |3 resccidn sdversa.

En caso de st mds de una reacckdn adversa, sscriba la fecha
ide imick ¥ Tinal de cada wra de edias ousmco describa b neaccion
sdversa.

Oravedad de la RAM: Marmcar con “x" @ gravedad de & neaccidn
adversa. La valoracikin de la gravedad se reallza & fodo o caso
mofioedo.

Zolo para RRAM grawe: =n el caso de una reacckon adversa grave,
TRMTA COR una X" las) opclinies i comespondenteis).
Desaniaoa: Marcyr con uma X" la opoion que comesponca.
Fecultados relavanies de sxadmenes de laboratoro (nchar
fechas) RAesulxdos de pruebes de labomtoro usadas =n o
dagndstico de la meaccdn adversa y, sl =sid disponibie, ks
concentracionss séricas el medicaments U O producho
farmacdulico anles y despuds de B oecda adversa (s
CINTESEsonde .

Otroe  datoc  nporianise ds la hictosla olindoa:  Indicar
condiciones m&dicas previas de mporancia asl como patologlas
concomEantes [sjemploc Hipertension areral, disbetes medus,
disfuncidn renal'hepitica, =ic.) u oiras condiclones =n = padents
{mjarmpio: Aderglys, embarazo: nomen de semanas de gastacion,
consumo de ahaoo, aloohal, =6

BEDICAMENTO{E] u OTROY &)
FARMACEUTICO(E] 30EPECHD 03]

PRODUCTO{E)

Mombrs somerolal ¥ gamsiso: ReglsTar & pombne comertial y
genérico (OG0 indicedc =n o= rotulado o=l medicamenio U oo
productio famacéuticn saminisTado inciuyendo |3 concenradon ¥
forma famacéutica (=lemplo; Amodiclina S00mQ tabbeta).

2| =l madicamenio u oo products farmacéuico s gerdrico, no
deje de mencionar & rombre del Bboraiono fabricantes.
Laborstorie: Colocar & mombne del labortorio Tabricante o del
Hiulsr del registro sanitaro.

Lote: Regisirar bz |etas pio nomencs gue indica & "ofe" =n &
envase del producho.

Doelcifreouenola: indcar la dosks en cantidad y wunidades de
madida suminisiada y los Iimiervalos de adminsiacide del
medcamenio u oo prducky farmacéeion (por sjfempioc 20 mg
cada 12 horxs).

Via de adminlctaoldn: Describa la via de sdministackdn de
madcamemo u ot producio Sarmacdutioo (ejempla: WO, 1M, IV
Feoha Inlolo ¥ fnal: indicar la fecha (diadmesiallo] &n gue Rickd ¥
finakzd o se suspendld & ratamisnin oon e medicamenio u oo
producio fsmaniulico. En caso que = atamientio comtnbes al
maomenio de la notficaciin, colocar b palabr " Coninda®.

Motive de presodpolon o CIE 10: Describa el motha o indicacin
por el cual & medicamento W oo poducio Ssrmacsulcn Tue
prescriln o US340 &N & paciene o sy respecivo oddigo CIE 10

Para comonsr & sfeodn 08 |3 CUGPSNEION ¥ resxpoclolon:
Marcar con uma K" |8 opoion gus CoMEsponda.

El pasiesnts reoclbds fratamilsnio para la reacoldn adwvemsa:
Indicar 5l la neaccidn adversa nequind tratamiemio (farmacoldgico,
quinirgico, eic. )y de sar posittvo, sspecificar el atamismrio.

Em oo de cocpsoha de problemac de calldsd: Complietar la
Informisckin solictiada.

Em #l oaco de produotoc blokdglests & messcario reglcirar ol
mombre comanlal, Isboratoric Sabroants, nomare de reglciro
santaris ¥ nomero de kobs.

MEDICAMENTOE) u OTRO{E] PRODUCTON )
FARMACEUTICO[E) CONCOMITANTE[S) UTILIZADDS EN LOS
3 0ULTMOE MESES

Registar & mombe comenclal ¥ ogenérfco (DG de= los
madcamemos u olros producios farmactuloors prescoriios o
automadicados wllirados =n s 3 @Hmos messs anies de B3
aparcion de |3 reaccion adversa. Exciulr oz medicamenos u
piros producins farmacéuticos usados para tatr la reaccon
adweErsa. En & caso de anomalias conpinitas, indicar indos oS
maiCaTENDs U Oims producios Tamaceuticos wllEsdos Fasia
un mes antes de 3 gesiacion. En oaso de que & rakamienio
contimoe & momenio d= @ moifcacion, colocawr @ pakibs
SCoontirala”.

DATCE DEL MOTIFICADDR

Hombrec y apaliidoc, profecion, teldforno, comeo slectronlon
fde contacio de la persoma): Su objetvo es para  solicliar
Irformaciin adiclonal y'o pama canalizar una respuesia del cxso
notificado sl &3 necesario.

Feoha de motifioacion: imdcar ks fecha [diaimesiaflo) en que se
compieis & formato.

H* nodiflealdn: Eshe caslero serd para uso excusio del Ceniro
de Referencia Reglonal o Instiuckonal de Farmacoviglanda ¥
Temmoviglanda.

Camen eiecnonion: marovigianciafhdigemid minsa gob ne
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Algoritmo de evaluacion de causalidad

ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA RAM
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Anexo 3: Validez del instrumento

\/\/

Unive

No 0 DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS
TITULO DE LA INVESTIGACION: “Reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados en una Cliniea Privada,
durante ¢l perieds 2020-2021. Lima™,

N | DIMENSIONES ! ftems Pertinencin, Relevancing | Claridnds | Sugerencing
[ Wariable Caongral |
Edud § | No | Si [ No | S| No
I [DeOa 11 afos X & X |
2 |Del2a 17 aioy X X | X
3 [DelBa29afos X X X
4 De 30 e 59 afos x X X
5 De 60 a mas X X X
[Sexo
1 | Masculing y Femening W ¥ [ ¥
| Variable: Reacciones Adversas a Medicamentos (HAM) [
I | Dimension 1: Categoria de a Cavsalidad [
*  Piel v anexos
= Sistemna del misculo esquelstico
® sistema nervicso central y perifénico
*  Sistema nervioso autbnomo
= Alteracionss visuales
= Dido, fimcién auditiva ¥ vestibular.
= Alteraciones psiquiitricas
+ Sistema gastrointestinal
*  Sistema hepitico v biliar
= Alteraciones endocrinologicas
& Abteraciones casdiovasculares
*  Sistema respiratorio
* Alteraciones hematologicas
* Sistema reproductor
= Sistema urinasio
= Otro
Observaciones |precisar si hay suficiencia): Si existe suficiencia para la recoleccidn de datos
X
Opinidn de aplicabilidad:  Aplicable[ X] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr. Emma Caldas Herrera

DMI: 08738787

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son
sulicientes para medi la dimension

Especialidad del validador: Farmacéutico Clinico
26 de diciembre del 2021

pertinendia: | item corresponde al concepto tedrico fosmulada. iende xin dificultad alguna el enunciado del item, ex conciso,
*Relevancia: £l item es apropiado para regresentar al companente o -
dimensidn espedfica del constructs

Dra. Emma Caldas Herrera
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “Reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados en una Clinica Privada, durante ¢l periodo
2020-2021. Lima™.

N DIMENSIONES / items Pertinencia'| Relevancia® | Claridad® Sugerencias
Variahle Control
Edad Si | No | Si |Ne |Si| Ne
1 |De0a |l afios X X X
2 [De 12 a7 afios X X X
3 [De 18 a29afios X X X
4 |De 30 a 59 afios X X X
5 |De 60 a mas X X X
Sexo X X X
1 |Masculino v Femenino X X X
Variable: Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)
1 |Dimensidn 1: Categoria de la Cavsalidad X X X
1) Definitiva (>=B) {1}
2) Probable (57) ()
3) Posible 45 ()
4) condicional (1-3) ()
5] Improbable (<=0) ()
8 No clasifica {1
1 | Dimension 2: Tipo de Reacciones Adversas X X X
i i ! & fr"(_.
FFPary
UniverslBgygraciones (precisar si hay suficiencia):_
Morbert Wienes
Opiniin de aplicabilidad: Aplicable | X] Aplicable después de corregir | | No aplicable | |

Apellidos ¥ nombres del juez validador. De/ Mg: CARLOS A, CANOD
Lo T LT e T P

Especialidad del validador:,........ MAGISTER EN RECURSOS VEGETALES Y TERAPEUTICOS,

iPeriipemela: El en comredponds al canespi tednes famalsde, (Wslgvamcin: E (e of epropisdo paye reprepepter 8] compomsne o diipensian egpeciiics del copdnuein
sClarkdsd: S entiende pin dificulmd slguna el evunciadg del fiem, eg conelan. exaceg y directn

Modn: Sulliiencia, e diee pulicienci evantn ke iiemd plinieedod son sullchonies pam medls s desenelon

Cofe A S

Firian del Experia bidormamis
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Unive
No 0 DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “Reaceiones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizadas en una Clinica Privada,
durante ¢l periodo 2020-2021. Lima™,

N DIMENSIONLS / items Pernencin, Relevancing | Claridad; | Sugerencias
T Variable Control ) ' -
| Edud §i | No | S | No | 8| No
1 [DeOa 11 ahos X X X | :
2 |Del2a 17 ofos X X X |
3 | De 18229 afos X X X
4 | De 0259 adus X X X | l
5 e 60 a min X X X
ISHU
1 | Masculino ¥ Fernening 5 % 5 |
[ Variable: Rencciones Adversas s Medicamentos (RAM) I
1| Dimensian 1: Categoria de la Causalidad |
| X X X I l

W\

Unlwrﬂﬂ'“““ (precisar 8i hay uu.ﬁcjelicl;a]:_
rhard Wiener

Opinidn de aplicabilidad: Aplicable | X Aplicable después de corregir | | No aplicable | |
Apellidos v nombres del juez validador. D’ Mg: Mery Aquing Comimib.. oo s issrssisnn
DM 103556620 0ieuersrermasermmnrsrssssisnsiansns

Especialidad del validador: Mg, en Salnd. .o "

Pertinencia: El bem coneipande al cancepte teoriee Farmalede, (Relevancia: B tem op speopinde pos repregesiey 2] compesgme o dimenskén epgeilion de] consuucia
s laridmd; e enciende o diflcudiad alguna el ssunciado del fem, es concmu, exacia ¥ divecin

Mota: Sufieiencia. se diee muliciencia cusndn bop fems ploniesdos sen sulicienes paga medis lo dimengion

05 de enere de 2022

gvar ey

Firma del Experin Informunie
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Anexo 4: Aprobacion del Comité de Etica

W

Universidad
Morbert Wiener
BESOLUCION N° 157-2022-DFFE/UFNWN
Lirma, D6 de marzo de 2022
VISTO:

El Acta N® 120 donde la Unidad Revisora de 4suntos Eticos de la
FFYE aprueba la no necesidad de ser evaluado 2] provecto por el Conité
de Etica de la Universided gue presenta elfla tesista MARTINEZ
GONEZALES ROSA ISADEL TERESA y PEREZ GALLARDD SHEYLA
FIORELLA egresude (o] de la Facultsd de Farmascia v Diogudmdcs.

CONSIDERANDO:
Que es necesario proseguir con la sjecuciin del proyects de tesis,
presentade o b Boultsd de farmacis y bioquimica.

En wso de sus atribuciones, e decano de 1a fscoltsd de Barmacia v
i eicn:
RESUELVE:

ARTICULD UNKICD: Aprobar el proyecto de tesis  titulado
“REACCIONES ADVERSAS MEDICAMENTOSAS EN PACIENTES
HOSPITALIZATOS EN UNA CLINICA PRIVADA, DURANTE EL PERIOD
2020~ 2021, LIMA " presentado por elfla tesisia MARTINEZ GOMZALES

ROSA ISADEL TERESA y FEREZ GALLARDD SHEYLA FIORELLA
autorizindose su ejecuwcicn.

Registress, comuniquese v archivese.

Dncarice i B Paachind i Wi oy Macaqmismacs



Anexo 5: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos

Clinica _
Internacional

Lirnia, 14 de febreno da 2003

W D03-T D0l D= P

Investigader |a):
Partines Gonzaes, R Habel
Péres Gallards, Shvla Foidlla

Cordial saluda:

Por la prawn i, infomo qus ba 5o apenbada b soliciiud de campo cEnico para al dasamodlo
did proyeco & iresigaddn tiulado Reacciones aSvirsal MbSCameslotid & Haciesles
hospitakeados d la Ohnica Inlernacional s 5 Borja, Lima. Derame ol pericdo 2003 - 2021,
Cioni s siguintas Caraoaristica:

igineia da aprobacider | 6 mises

F. nicia 140,202
F.Fm 14,08, 203
Se Sam Bofa

Caitel MafIC 0T Gui umed ha firmads o Cospeomisn da Confdand aioed par inesgeded
i 0. P T U, S E0u T 6 |3 obkgacion do cumplic oo 1o referiso e dicha d oCumesie

Paira consulas, pesds COMN e a COMmes &nCafBci e macon al com.pe

Aleeiamenis,
v, Leis Gostrra Diiaz
el die Docencia
Chnica InEinaiesal

D v Kral Sede bra | Go r 1 1420 = Clca Inierracraral Saie San Boqa | v raseda -4

e el P B e, e Bk
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Anexo 6: Informe del asesor de turnitin
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Anexo

Anexo 7: reaccion adversa medicamentosa por 6rgano o sistema afectado

Organo y sistema que fue afectado # de casos  Porcentaje Porcentaje
acumulado
Trastornos gastrointestinales 54 19,1 19,1
Tra§t9mos de la sangre y del sistema 44 15.6 348
linfatico
Trastornos del sistema inmunolégico 33 11,7 46,5
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo 30 10,6 57,1
Trastornos del sistema nervioso 23 8,2 65,2
Trastornos endocrinos 18 6.4 71,6
Trastornos del metabolismo y de la nutricion 16 5,7 77,3
Trastornos hepatobiliares 15 5,3 82,6
Trastornos cardiacos 11 39 86,5
Trastornos renales y urinarios 9 32 89,7
Trastornos vasculares 6 2,1 91,8
Trasjcorr}o.s respiratorios, toracicos y 5 1.8 93.6
mediastinicos
Trastornos ge.n.erales.y alteraciones en el 4 1.4 95,0
lugar de administracion
Tra§torpos musculoesqueléticos y del tejido 4 1.4 96.5
conjuntivo
Trastornos psiquiatricos 3 1,1 97,5
Sistema cardiovascular 2 0,7 98,2
Trastornos oculares 2 0,7 98,9
Exploraciones complementarias 1 0,4 99,3
Tras‘.[or.nos extrapiramidales y del 1 0.4 99,6
movimiento
Trastornos visuales 1 0,4 100,0
Total 282 100,0 ---
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Anexo 8: reaccion adversa medicamentosa mas frecuente

N° Reaccion adversa medicamentosa n % acunol/ljla do
1 Pancitopenia 18 6,4 6,4
2 Diarrea 14 5,0 11,3
3 Hiperglucemia 13 4,6 16,0
4 Hipokalemia 10 3,5 19,5
5 Mucositis 8 2,8 22,3
6 Rash cutaneo 8 2,8 25,2
7 Cefalea 6 2,1 27,3
8 Nauseas y vomitos 6 2,1 29,4
9 Hepatotoxicidad 5 1,8 31,2
10 Hiperglicemia 5 1,8 33,0
11 Hipoglucemia 5 1,8 34,8
12 Hipotension 5 1,8 36,5
13 Bradicardia 4 1,4 37,9
14 Hipertension arterial 4 1,4 394
15 Neutropenia febril 4 1,4 40,8
16 Disnea 3 1,1 41,8
17 Estrefiimiento 3 1,1 42,9
18 Hemorragia digestiva alta 3 1,1 44,0
19 Hipo 3 1,1 45,0
20 Nefrotoxicidad 3 1,1 46,1
21 Neutropenia 3 1,1 472
22 Papulas eritematosas 3 1,1 48,2
23 Prurito 3 1,1 493
24 Rash y prurito 3 1,1 50,4
25 Angioedema 2 0,7 51,1
26 Confusion 2 0,7 51,8
27 Eritema facial 2 0,7 52,5
28 Erupcidn cutanea 2 0,7 53,2
29 Hipocalcemia 2 0,7 53,9
30 Hipofibrinogenemia 2 0,7 54,6
31 Hipokalemia moderada 2 0,7 55,3
32 Insuficiencia renal 2 0,7 56,0
33 Nauseas 2 0,7 56,7
34 Neuropatia 2 0,7 57,4
35 Ronchas en antebrazos, tronco y extremidades y 5 0.7 58.2

labios
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N° Reaccion adversa medicamentosa n % % acumulado
36 Sd. De cushing 2 0,7 58,9
37 Sindrome del hombre rojo 2 0,7 59,6
38 Somnolencia 2 0,7 60,3
39 Taquicardia 2 0,7 61,0
40 Urticaria 2 0,7 61,7
41 Acatisia 1 0,4 62,1
42 Agitacion 1 0,4 62,4
43 Agitacion psicomotriz 1 0,4 62,8
44 Agranulocitosis: leucopenia 1 0,4 63,1
45 Alucinaciones 1 0,4 63,5
46 Anafilaxia 1 0,4 63,8
47 Anemia 1 0,4 64,2
48 Angioedema ojos, labios , glotis 1 0,4 64,5
49 Ansiedad y depresion 1 0,4 64,9
50 Aplasia medular 1 0,4 65,2
51 Bradicardia sinusal 1 04 65,6
52 Candidiasis oral 1 0,4 66,0
53 Candidiasis oral y esofagica 1 0,4 66,3
54 Cardiomiopatia dilatada 1 0,4 66,7
55 Cefalea de tipo opresiva y nauseas 1 0,4 67,0
56 Cefalea opresiva 1 0,4 67,4
57 Cefalea y rash facial 1 0,4 67,7
58 Ceguera bilateral ead 1 0,4 68,1
59 Cistitis hemorragica 1 0,4 68,4
60 Conjuntivitis 1 0,4 68,8
61 Constipacion 1 0,4 69,1
62 Constipaciodn persistente 1 0,4 69,5
63 Delirio 1 0,4 69,9
64 Desvanecimiento y convulsiones 1 0,4 70,2
65 Diabetes insipida 1 04 70,6
66 Diarrea infecciosa 1 0,4 70,9
67 Dispepsia 1 0,4 71,3
68 Dolor abdominal 1 0,4 71,6
69 Edema eritematoso 1 0,4 72,0
70 Edema labial 1 0,4 72,3
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N° Reaccion adversa medicamentosa n % % acumulado
71 Edema y eritema palpebral 1 0,4 72,7
7 E;;;?iiifsn o aumento de las enzimas 1 0.4 73.0
73 Enfermedad acida péptica 1 0,4 73,4
74 Enrojecimiento en el rostro 1 04 73,8
75 Enrojecimiento facial 1 0,4 74,1
76 Enzimas hepaticas 1 0,4 74,5
77 Episodio convulsivo 1 0,4 74,8
78 Episodios de convulsion 1 0,4 75,2
79 Eritema facial, rash corporal 1 04 75,5
80 FEritema y edema 1 04 75,9
81 Erupcion cutanea y maculas eritematosas 1 0,4 76,2
82 Escalofrios 1 04 76,6
83 Estado de confusion y delirio 1 0,4 77,0
84 Estrefiimiento persistente 1 0,4 77,3
85 Exacerbacion de trombocitopenia 1 0,4 71,7
86 Fiebre 1 0,4 78,0
87 Flebitis 1 0,4 78,4
88 Foliculitis 1 0,4 78,7
89 Gastroenteritis diarreica 1 0,4 79,1
90 Geca 1 04 79,4
91 Hemorragia uterina 1 0,4 79,8
92 Hepatopatia 1 0,4 80,1
93 Hiperbilirrubinemia 1 0,4 80,5
94 Hipernatremia 1 0,4 80,9
95 Hipofosfatemia 1 0,4 81,2
96 Ictericia colestasica 1 0,4 81,6
97 Incremento de enzimas hepaticas 1 0,4 81,9
98 Incremento de transaminasas 1 0,4 82,3
99 Insomnio 1 0,4 82,6
100 Insuficiencia renal aguda 1 0,4 83,0
101 Intoxicacion digitalica 1 0,4 83,3
102 Lesiones eritematosas 1 0,4 83,7
103 Lesiones macropapulares 1 0,4 84,0
104 Leucocitosis leve 1 0,4 84,4
105 Nauseas, vomitos y sabor metalico 1 0,4 84,8
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%

N° Reaccion adversa medicamentosa % acumulado
106 Necrosis distal 0,4 85,1
107 Osteonecrosis maxilar superior izquierda 0,4 85,5
108 Pancitopenia / neutropenia 0,4 85,8
109 Pancitopenia severa 0,4 86,2
110 Pancreatitis 0,4 86,5
111 Pc presenta cuadro de confusion 0,4 86,9
112 Pericarditis aguda 0,4 87,2
113 Plaquetopenia 0,4 87,6
114 Prurito en el pecho 0,4 87,9
115 Prurito en mmii izq. y rostro lado izq. 0,4 88,3
116 Prurito generalizado 0,4 88,7
117 Rash enregion dorsal y eritema 0,4 89,0
118 Rash antebrazo / eritema en cara 0,4 89.4
119 Rash cutdneo (mmss y regioén lumbar) 0,4 89,7
120 Rash cutaneo en mmi y espalda 0,4 90,1
121 Rash dérmico en region malar y cervical 0,4 90,4
122 Rash dérmico y prurito 0,4 90,8
123 Rash en brazo derecho 0,4 91,1
124 Rash en brazos, piernas, abdomen 0,4 91,5
125 Rash en el hemitorax, cuello, orejas 0.4 91,8
126 Rash en manos 0,4 92,2
127 Rash en mejilla y nariz 0,4 92,6
128 Rash en zona dorsal 0,4 92,9
129 Rash facial e hipo 0,4 93,3
130 Rash generalizado 0,4 93,6
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%

N° Reaccion adversa medicamentosa n % acumulado
131 Rash malar / habon en el parpado inferior 1 0,4 94,0
132 Rash, dolor toracico, lesiones eritematosas 1 0,4 94,3
133 Sd. Febril 1 0,4 94,7
134 Sensacion de opresion de cuello y disnea 1 0,4 95,0
135 Sindrome confusional agudo 1 0,4 95,4
136 Tos y disnea 1 0,4 95,7
137 Toxicidad dérmica 1 0,4 96,1
138 Toxicidad gastrointestinal 1 0,4 96,5
139 Toxicidad hematologica 1 0,4 96,8
140 Trombocitopenia inducida por heparina 1 0,4 97,2
141 Trombosis multiple por vacunacion 1 0,4 97,5
142 Ulcera gastrica 1 0,4 97,9
143 Ulcera gastroentérica 1 0,4 98,2
144 Ulceras 1 0,4 98,6
145 Urticaria e hinchazon de mejilla 1 0,4 98,9
146 Vision borrosa 1 0,4 99,3
147 Vomitos explosivos y deposiciones liquidos 1 0,4 99,6
148 Vomitos, estrefiimiento y distencion abdominal 1 0,4 100,0

Total 282 100,0
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Anexo 9: Clasificacion por RAM mas frecuente y medicamento causante de la RAM

uso sistémico

Grupo terapéutico Ne Medicamento de N° descripcion de Ne %
Farmacos sospecha de RAM Reportes la reaccion RAM
adversa
medicamentosa
LO1 - Agentes 29 Citarabina 8 Pancitopenia 9 3.15%
antineoplasicos
HO2 - 4 Dexametasona 8 Hiperglucemia 8 2.80%
Corticosteroides
para uso sistémico
JO2 - Antimicoticos 2 Amfotericina B 3 Hipocalemia 6 2.10%
para uso sistémico Liposomal
MO1 - Productos 5 Ketoprofeno 7 Rash Cutaneo 5 1.75%
antiinflamatorios y
antirreumaticos
A10 - Farmacos 3 Insulina Glargina 1 Hipoglicemia 3 1.05%
usados en diabetes
LOI - Agentes 29 Citarabina 8 Neutropenia 3 1.05%
antineoplasicos
LO1 - Agentes 29 Irinotecan 1 Diarrea 3 1.05%
antineoplasicos
A04 - Antieméticos 2 Ondansetron 3 Rash Cutaneo 2 0.70%
y antinauseosos
A16 - Otros 2 Formula Enteral 1 Diarrea 2 0.70%
productos para el
tracto alimentario y
metabolismo
B06 - Otros agentes 2 Enoxaparina 1 Hemorragia 2 0.70%
hematologicos Digestiva Alta
CO03 - Diuréticos 1 Furosemida 1 Hipocalemia 0.70%
HO2 - 4 Dexametasona 8 Candidiasis 0.70%
Corticosteroides
para uso sistémico
Jo1 - 18 Ciprofloxacino 3 Rash Cutaneo 2 0.70%
Antibacterianos para
uso sistémico
Jo1 - 18 Clindamicina 3 Diarrea 2 0.70%
Antibacterianos para
uso sistémico
Jo1 - 18 Clindamicina 3 Rash Cutaneo 2 0.70%
Antibacterianos para
uso sistémico
Jo1 - 18 Piperacilina/Tazobactam 6 Diarrea 2 0.70%
Antibacterianos para
uso sistémico
Jo1 - 18 Piperacilina/Tazobactam 6 Rash Cutaneo 2 0.70%
Antibacterianos para
uso sistémico
Jo1 - 18 Vancomicina 6 Sindrome 2 0.70%
Antibacterianos para Hombre Rojo
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JO2 - Antimicoticos 2 Amfotericina B Cefalea 0.70%
para uso sistémico Liposomal
LO1 - Agentes 29 Afatinib Diarrea 0.70%
antineoplasicos
LOI - Agentes 29 Carboplatino Pancitopenia 0.70%
antineoplasicos
LOI - Agentes 29 Ciclofosfamida Mucositis 0.70%
antineoplasicos
LOI - Agentes 29 Ciclofosfamida Pancitopenia 0.70%
antineoplasicos
NO2 - Analgésicos 7 Tramadol Estreflimiento 0.70%

Interpretacion: en el anexo n°9 muestra la clasificaciéon y medicamento mas frecuentes de

las reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. Estando en primer lugar

los agentes antineopldsicos con 9 casos de reacciones adversas medicamentosas con un

3,15% ocasionando pancitopenia por Citarabina, seguida de los Corticosteroides de uso

sistémico con § casos de RAM con 2,80% presentando hiperglucemia por Dexametasona, y

en tercer lugar los antimicoticos de uso sistémico con 6 casos de RAM con 2,10% de

Hipokalemia producida por Amfotericina b Liposomal, en pacientes hospitalizados.
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Anexo 10: Clasificacion por grupo terapéutico ATC, medicamento causante de RAM y

descripcion de RAM
L. N°e . Ne Descripcion de N°e %
Grupo terapéutico Farmacos Medicamento Reportes reaccion RAM
AO03 - Agentes 4 Atropina 1 Taquicardia 1 0.35%
contra alteraciones Escopolamina 1 Urticaria 1 0.35%
funcionales del - — o
estomago Metoclopramida 1 Acatisia 1 0.35%
Pantoprazol 1 Rash Cutaneo 1 0.35%
A04 - Antieméticos 2 Granisetron 1 Estrefiimiento 1 0.35%
Y antinauseosos Ondansetron 3 Cefalea 1 0.35%
Hipo 1 0.35%
Rash Cutaneo 2 0.70%
A06 - Laxantes 1 Lactulosa 1 Dispepsia 1 0.35%
A10 - Farmacos 3 Glimepirida 1 Hipoglicemia 1 0.35%
usados en diabetes Insulina Glargina 1 Hipoglicemia 3 1.05%
Insulina Humana 1 Hipoglicemia 1 0.35%
Isofana
All - Vitaminas Hierro Carboximaltosa 1 Rash Cutaneo 1 0.35%
A12 - Suplementos 2 Nutriflex Plus® 1 Flebitis 1 0.35%
minerales Pediasure® 1 Urticaria 1 0.35%
AL1S5 - Estimulantes 1 Acetato de Megestrol 1 Diarrea 1 0.35%
del apetito
A16 - Otros 2 Dextrosa 1 Hiperglicemia 0.35%
productos para el Formula Enteral 1 Diarrea 2 0.70%
tracto alimentario y
metabolismo
BO1 - 1 Rivaroxaban 1 Hemorragia Uterina 1 0.35%
Anticoagulantes
B02 - 2 Enoxaparina 1 Exacerbacion de 1 0.35%
Antihemorragicos Trombocitopenia
Heparina Sodica 1 Trombocitopenia 1 0.35%
BO06 - Otros agentes 2 Acido Tranexamico 1 Néauseas y Vomitos 0.35%
hematologicos Enoxaparina 1 Hemorragia 2 0.70%
Digestiva Alta
CO01 - Terapia 3 Digoxina 2 Bradicardia 1 0.35%
cardiaca Intoxicacion 1 0.35%
Digitalica
Noradrenalina 1 Necrosis Distal 1 0.35%
Poligelina 1 Hipotension 1 0.35%
C02 - 3 Atenolol 1 Bradicardia 1 0.35%
Antihipertensivos Losartan 1 Hipotension 1 0.35%
Nifedipino 1 Hipotension 1 0.35%
CO03 - Diuréticos 1 Furosemida 1 Hipocalemia 2 0.70%
CO08 - Bloqueadores 1 Nifedipino 1 Cefalea 1 0.35%

de los canales de
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calcio

DO07- 1 Metilprednisolona Hiperglicemia 1 0.35%
Corticosteroides
GO1 - 1 Furazolidona Urticaria 1 0.35%
Antiinfecciosos y
antisépticos
ginecologicos
GO03 - Hormonas 1 Medroxiprogesterona Cefalea 1 0.35%
sexuales y
moduladores del
sistema genital
HO2 - 4 Dexametasona Candidiasis 2 0.70%
Corticosteroides Hiperglicemia 8 2.80%
para uso sistemico - p
Hipernatremia 1 0.35%
Hipertension 1 0.35%
Hipo 1 0.35%
Hipocalemia 1 0.35%
Leucocitosis Leve 1 0.35%
Sindrome 1 0.35%
Confusional Agudo
Hidrocortisona Hiperglicemia 1 0.35%
Hipo 1 0.35%
Insomnio 1 0.35%
Metilprednisolona Glicemia 1 0.35%
Hiperglicemia 1 0.35%
Sindrome de 1 0.35%
Cushing
Prednisona Enfermedad Acido 1 0.35%
Péptica
Foliculitis 1 0.35%
HO3 - Terapia 1 Tiamazol Agranulocitosis, 1 0.35%
tiroidea Leucopenia
HO5 - Homeostasis 1 Acido Zolendrénico Hipocalcemia 1 0.35%
del calcio
Jo1 - 18 Amoxicilina/acido Nefrotoxicidad 1 0.35%
Antibacterianos Clavulamico
para uso sistémico Ampicilina Rash Cutaneo 1 0.35%
Cefazolina Anafilaxia 1 0.35%
Ceftazidima Eritema 1 0.35%
Rash Cutaneo 1 0.35%
Ceftriaxona Diarrea 1 0.35%
Edema Labial 1 0.35%
Prurito 1 0.35%
Rash Cutaneo 1 0.35%
Sensacion de 1 0.35%
Opresion de Cuello
y Disnea
Cefuroxima Rash Cutaneo 1 0.35%
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Ciprofloxacino Eritema y Edema 1 0.35%
Palpebral
Hiperglicemia 1 0.35%
Rash Cutaneo 2 0.70%
Clindamicina Diarrea 2 0.70%
Prurito 1 0.35%
Rash Cutaneo 2 0.70%
Ertapenem Confusion 1 0.35%
Episodio 1 0.35%
Convulsivo
Rash Cutaneo 1 0.35%
Somnolencia 1 0.35%
Gentamicina Dosis alta de 1 0.35%
Gentamicina
Imipenen/Cilastatina Insuficiencia Renal 1 0.35%
Aguda
Meropenem Nefrotoxicidad 1 0.35%
Rash Cutaneo 1 0.35%
Metronidazol Alucinaciones 1 0.35%
Néuseas y Vomitos 1 0.35%
Nauseas y Vomitos 1 0.35%
y sabor metalico
Pancreatitis 1 0.35%
Oxacilina Prurito 1 0.35%
Rash y Prurito 1 0.35%
Piperacilina/Tazobactam Diarrea 2 0.70%
Disnea 1 0.35%
Hipocalemia 1 0.35%
Rash Cutaneo 2 0.70%
Rash, Eritema y 1 0.35%
Dolor Toracico,
Lesiones
Eritematosas
Sindrome Febril 1 0.35%
Rifampicina Ictericia Colestasica 1 0.35%
Sulfametoxazol/ Néuseas y Vomitos 1 0.35%
Trimetropim
Vancomicina Eritema 1 0.35%
Flebitis 1 0.35%
Insuficiencia Renal 1 0.35%
Aguda
Nefrotoxicidad 1 0.35%
Rash Cutaneo 1 0.35%
Sindrome Hombre 2 0.70%
Rojo
JO2 - Antimicéticos Amfotericina B Cefalea 2 0.70%
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para uso sistémico Liposomal Hipocalemia 6 2.10%
Néauseas 1 0.35%
Caspofungina 1 Hepatotoxicidad 1 0.35%
Jo4 - 3 Isoniazida 1 Elevacion de las 1 0.35%
Antimicobacterias Enzimas Hepaticas
Rifampicina 1 Hepatotoxicidad 1 0.35%
Rifampicina + 1 Elevacion de las 1 0.35%
Isoniazida Enzimas Hepaticas
JO5 - Antivirales de 4 Aciclovir 1 Cefalea 1 0.35%
uso sistémico Efavirenz 1 Papulas 1 0.35%
Eritematosas
Efavirenz + 1 Rash Cuténeo y 1 0.35%
Emtricitabina + Maculas
Tenofovir Eritematosas
Raltegravir Hepatotoxicidad 1 0.35%
JO6 - Sueros 1 Inmunoglobulina 2 Cefalea 1 0.35%
inmunes e Humana Hipertension 1 0.35%
inmunoglobulinas
JO7 - Vacunas 1 Vacuna ARN Covid-19 3 Desvanecimiento y 1 0.35%
Comirnaty® Convulsiones
Diarrea 0.35%
Trombosis Multiple 1 0.35%
Por Vacunacion
LO1 - Agentes 29 Afatinib 2 Diarrea 2 0.70%
antineoplasicos Toxicidad Dérmica | 1 0.35%
Bevacizumab Hipertension 1 0.35%
Carboplatino 2 Pancitopenia 2 0.70%
Toxicidad 1 0.35%
Hematoldgica
Ciclofosfamida 3 Mucositis 2 0.70%
Neutropenia 1 0.35%
Pancitopenia 2 0.70%
Cisplatino 1 Aplasia Medular 1 0.35%
Citarabina 8 Conjuntivitis 1 0.35%
Diarrea 1 0.35%
Hipo 1 0.35%
Mucositis 1 0.35%
Neuropatia 1 0.35%
Neutropenia 3 1.05%
Pancitopenia 9 3.15%
Pericarditis Aguda 1 0.35%
Dasatinib 1 Cefalea 1 0.35%
Daunorubicina 1 Pancitopenia 1 0.35%
Doxorrubicina 1 Mucositis 1 0.35%
Eribulina 1 Tos y Disnea 1 0.35%
Etoposido 3 Diarrea 1 0.35%
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Diarrea 1 0.35%
Pancitopenia 1 0.35%
Hidroxicarbamida Ulceras 1 0.35%
Idarrubicina Hepatotoxicidad 1 0.35%
Ifosfamida Cistitis 1 0.35%
Hemorragica
Episodio 1 0.35%
Convulsivo
Pancitopenia 1 0.35%
Irinotecan Diarrea 3 1.05%
L-Asparaginasa Eritema 1 0.35%
Hiperbilirrubinemia 1 0.35%
Hipofibrinogenemia 1 0.35%
Neutropenia 1 0.35%
Pancitopenia 1 0.35%
Papulas 1 0.35%
Eritematosas
Lenalidomida Elevacion de las 1 0.35%
Enzimas Hepaticas
Exacerbacion 1 0.35%
Tumoral
Metotrexato Lesiones 1 0.35%
Macropapulares
Mucositis 1 0.35%
Pancitopenia 1 0.35%
Mitoxantrona Cardiomiopatia 1 0.35%
Dilatada
Nilotinib Hepatotoxicidad 1 0.35%
Nivolumab Cefalea 1 0.35%
Ceguera Bilateral 1 0.35%
Hipocalcemia 1 0.35%
Insuficiencia Renal 1 0.35%
Aguda
Toxicidad 1 0.35%
Gastrointestinal
Oxaliplatino Hipo 1 0.35%
Mucositis 1 0.35%
Neutropenia 1 0.35%
Pegasparaginasa Hipofibrinogenemia 1 0.35%
Rash Cutaneo 1 0.35%
Vomitos 1 0.35%
Explosivos y
Deposiciones
Liquidas
Ponatinib Hiperglicemia 1 0.35%
Hipofosfatemia 1 0.35%
Rituximab Anemia 1 0.35%

53




Escalofrios 1 0.35%
Fiebre 1 0.35%
Neutropenia 1 0.35%
Talidomida Estrefiimiento 1 0.35%
Triéxido de Arsénico Hipocalemia 1 0.35%
Hipotension 1 0.35%
Vinblastina Pancitopenia 1 0.35%
Vincristina Constipacion 1 0.35%
Neuropatia 1 0.35%
Pancitopenia 1 0.35%
LO02 - Terapia Octreotide Hiperglicemia 1 0.35%
endocrina
LO03 - Filgastrim Prurito 1 0.35%
Inmunoestimulantes
MO1 - Productos Acido Acetilsalicilico Ulcera Gastrica 1 0.35%
antiinflamatorios y /Cafeina/ Solafeno
antirreumaticos Diclofenaco Angioedema 1 0.35%
Hemorragia 1 0.35%
Digestiva Alta
Ketoprofeno Angioedema 1 0.35%
Dolor Abdominal 1 0.35%
Enrojecimiento 1 0.35%
facial
Hipertension 1 0.35%
Papulas 1 0.35%
Eritematosas
Rash Cutaneo 5 1.75%
Ulcera Gastrica 1 0.35%
Ketorolaco Edema Eritematoso 1 0.35%
Rash y Prurito 1 0.35%
Parecoxib Eritema y Edema 1 0.35%
Palpebral
Prurito 1 0.35%
MO3 - Relajantes Orfenadrina Agitacion 1 0.35%
musculares
MO04 - Preparados Alopurinol Bradicardia 1 0.35%
antigotosos
MOS5 - Farmacos Acido Zolendrénico Osteonecrosis 1 0.35%
para el tratamiento Maxilar Superior
de enfermedades Izquierda
Oseas
NO1 - Anestésicos Propofol Fresofol® Hepatotoxicidad 1 0.35%
NO2 - Analgésicos Fentanilo Bradicardia 1 0.35%
Confusion y Delirio 1 0.35%
Prurito 1 0.35%
Ketoprofeno Rash Cutaneo 1 0.35%
Metamizol Angioedema 1 0.35%
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Urticaria 1 0.35%
Morfina 5 Confusion 1 0.35%
Constipaciéon 1 0.35%
Mioclonias 1 0.35%
Néuseas y Vomitos 1 0.35%
Taquicardia 1 0.35%
Paracetamol 2 Disnea 1 0.35%
Elevacion de las 1 0.35%
Enzimas Hepaticas
Petidina 2 Eritema 1 0.35%
Rash y Prurito 1 0.35%
Tramadol 6 Ansiedad y 1 0.35%
Depresion
Eritema 1 0.35%
Estrefiimiento 2 0.70%
Néuseas 1 0.35%
Nauseas y Vomitos 1 0.35%
Voémitos, 1 0.35%
Estrefiimiento y
Distension
Abdominal
NO3 - 3 Fenitoina 1 Vision Borrosa 1 0.35%
Antiepilépticos Gabapentina Rash Cutaneo 1 0.35%
Valproato Sédico 2 Hepatotoxicidad 1 0.35%
Plaquetopenia 1 0.35%
NO04 - 1 Levodopa/Benserazida 1 Agitacion 1 0.35%
Antiparkinsonianos Psicomotriz
NOS5 - Psicolépticos 2 Alprazolam 3 Confusion 1 0.35%
Delirio 1 0.35%
Somnolencia 1 0.35%
Carbonato de Litio 2 Rash Cutaneo 1 0.35%
Diabetes Insipida 1 0.35%
NO7 - Otros 3 Dexmedetomidina 2 Bradicardia 1 0.35%
farmacos que Hipotension 1 0.35%
actian sobre el . . S
sistema Nervioso Gabapentina 1 Somnolencia y 1 0.35%
Mareos
Risperidona 1 Hipotension 1 0.35%
PO1 - Anti 1 Metronidazol 1 Nauseas y Vomitos 1 0.35%
protozoarios
RO3 - Agentes para 1 Salbutamol 1 Hipocalemia 1 0.35%
enfermedades
obstructivas de las
vias respiratorias
V09 - Productos 1 Iopromida 1 Prurito 1 0.35%
radiofarmacéuticos
para diagnostico
Total general 123 239 286 100.00%
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Anexo 11: fotos de la recoleccion de datos
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