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Resumen

El presente trabajo de investigacion tuvo como objetivo determinar las caracteristicas de las
reacciones adversas por el uso de la combinacion Sulfametoxazol / Trimetoprima /
Guaifenesina en suspension oral adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito
de Santa Anita-Lima, 2022. La metodologia empleada se desarrolld bajo un método
deductivo, con un enfoque cuantitativo, de tipo investigacion basica y disefio no
experimental, descriptivo, observacional y transversal. La muestra de estudio estuvo
conformada por 384 personas que acudieron a los establecimientos farmacéuticos donde
adquirieron el medicamento por prescripcion médica, seleccionados por muestreo
probabilistico aleatorio simple. El instrumento fue un cuestionario con escalas tipo Likert de
cada variable. Como principales resultados se encontrd la frecuencia de manifestaciones
clinicas en un 4,17%, referentes a antecedentes personales de atopia se hall6 una
predisposicion de 3,9% a reacciones adversas, un 36,2% de sucesos en antecedentes
patologicos asociados a las reacciones adversas, referente a no haber cumplido el tratamiento
se predispone un 4,9%, en cuanto a las formas de mal uso se refiere un 83,07% que
predisponen reacciones adversas. En conclusion, se determinaron en un 3,4% las
caracterizaciones de las reacciones adversas por el uso de la combinacion Sulfametoxazol /
Trimetoprima / Guaifenesina y se evidenciaron un resultado no intencional luego de la
administracion del medicamento de 83,07%, siendo el mas representativo referente a las

formas de uso del medicamento.

Palabras clave: Caracteristicas, reaccion adversa al medicamento, farmacovigilancia.



Abstract

The objective of this research work was to determine the characteristics of adverse reactions
due to the use of the combination Sulfamethoxazole / Trimethoprim / Guaifenesin in oral
suspension acquired in pharmaceutical establishments in the district of Santa Anita-Lima,
2022. The methodology used in the study was developed under a deductive method, with a
quantitative approach, basic research type and non-experimental, descriptive, observational
and cross-sectional design. The study sample consisted of 384 people who went to the
pharmaceutical establishments where they purchased the medicine by medical prescription,
selected by probabilistic simple random sampling. The instrument was a questionnaire with
Likert-type scales for each variable. As main results, the frequency of clinical
manifestations was found to be 4.17%, concerning personal history of atopy, a predisposition
of 3.9% to adverse reactions was found, 36.2% of events in pathological history associated
to adverse reactions, concerning not having complied with the treatment, 4.9% are
predisposed, in terms of misuse, 83.07% predisposed to adverse reactions. In conclusion,
the characterizations of the adverse reactions by the use of the Sulfamethoxazole /
Trimethoprim / Guaifenesin combination were determined in 3.4% and an unintentional
result was evidenced after the administration of the drug of 83.07%, being the most

representative referring to forms of drug use.

Keywords: Characteristics, adverse drug reaction, pharmacovigilance.
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INTRODUCCION

Este estudio se divide en 5 capitulos: Capitulo I; se realiza el planteamiento del problema
acerca de las caracteristicas de las reacciones adversas por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral sustentados en estudios
previos, se enfatiza la importancia del estudio, ademas de constar del problema general y los
problemas especificos, no se realizo la hipdtesis por tratarse de un estudio descriptivo, el
objetivo general fue determinar las caracteristicas de las reacciones adversas por el uso de la
combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral adquiridos en
establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima, 2022. La justificacion
describe la razon tedrica, metodologica y practica que explica la conveniencia del estudio.
Las limitaciones representan las dificultades basadas en la metodologia presentada en la
elaboracion de este estudio. Capitulo II; basado en un marco teérico, se describen los
antecedentes nacionales e internacionales y publicado en revistas de respetadas relacionadas
con el problema de investigacion. Las bases tedricas muestran una comprension teorica de
las variables y la poblacion, que sustenta el significado del problema. Capitulo I1I; muestra
la metodologia utilizada en el estudio, se describen y operacionalizan las variables, muestreo,
tamafio de la muestra, instrumento, técnica estadistica y se justifican los aspectos éticos.
Capitulo 1V; presenta una sintesis de los resultados y discusion de la investigacion, los
resultados descriptivos se presentan en forma tabular, cada resultado se explica en relacion
a las dimensiones de las variables, la discusion sirve para interpretar y comparar los
resultados con los antecedentes. Capitulo V; presenta una sintesis de las conclusiones de la
investigacion, que cumple con los objetivos y finalmente se presentan recomendaciones

relevantes para ofrecer probables soluciones a los problemas hallados.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema:

Las reacciones adversas se manifestaron durante la antigiiedad, pero la problematica con
los farmacos se suscitd a terminables del siglo XIX. Dado que la exposicion a los
medicamentos, generd problemas en la sociedad al situarse una relacion con ellos (1).
Los farmacos estan limitados en la adquisicion de informacion de seguridad antes de la
comercializacion en ensayos clinicos de Fase I11. Esto es debido a que este periodo de
ensayo se realizd en condiciones monitoreadas, es decir en pacientes a morbilidades
asociadas (2). La certidumbre de los farmacos se va mostrando en la practica médica
tradicional, pero sin archivos de datos completamente programado, esta informacion se
olvida. De manera similar, la informacion de seguridad clinica para medicamentos
aprobados en estudios clinicos de fase Il es muy limitado debido a restricciones éticas

y legislacion de seguridad infantil (3).

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), establece un efecto
secundario a farmacos (RAM) como “cualquier respuesta a un farmaco que es dafiino,
no premeditado y que se origina a dosis habituales para la profilaxis, diagndstico, o
medicamento”. En consiguiente, las RAMs presentan consecuencias no deseadas o
intencionales del farmaco, incorporados las reacciones emocionales que se originan a lo

largo del uso previsto (4).

En el tiempo actual la adquisicion de medicamentos se acrecienta considerablemente y
esto implica la aparicion de RAM, las cuales crecen afio tras afio. Diferentes
investigaciones sefialan que las naciones mdas avanzadas muestran gran morbi-

mortalidad (5). Por otra parte, en el Pera en 2017, el reporte revelador de Centro



1.2

Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT) recibié 6082
sensaciones de eventos secundarios a farmacos notificadas por profesionales médicos.

Esto corresponde a una taza de notificacion de 20 por 100000 habitantes (6).

Cabe destacar que los efectos indeseables a los medicamentos generalmente son
causados por diferencias en la prevalencia de enfermedades y 6rdenes de prescripcion,
el acceso y el uso, condiciones medioambientales, genética, calidad y composicion de

los medicamentos fabricados localmente (7).

Actualmente no se esta investigando una evaluacion determinada de seguridad para
asociaciones farmacologicas a dosis fija y carece de profilaxis por parte de las
autoridades farmacéuticas nacionales e internacionales (8). Sin embargo, la situacion
actual es que es necesario examinar la eficacia y seguridad de los farmacos antes de su
comercializacion (Decreto Supremo N° 036-2017-SA) (9). La situacion nacional del
Pert argumenta la elaboracion de la presente investigacion, el cual brinda informacion
sobre las caracteristicas de los efectos adversos por el uso de la combinacion
sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral, y que esta sea una

justificacion para que el farmaco contribuya a su mejor aprovechamiento (10).

Formulacion del problema:

1.2.1 Problema general:

(Cuales son las caracteristicas de las reacciones adversas por el uso de la
combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral
adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima

20227



1.2.2 Problemas especificos:

1. (Cual es la frecuencia de las caracteristicas de las reacciones adversas por el
uso de la combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en
suspension oral adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito de

Santa Anita-Lima 20227

2. (Cuales son las caracteristicas de las reacciones adversas referentes al
paciente por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral adquiridos

en establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima 20227

3. (Cuales son las caracteristicas de las reacciones adversas referentes a
enfermedad asociada por el uso de la  combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral adquiridos

en establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima 20227

4. (Cuales son las caracteristicas de las reacciones adversas referentes al
tratamiento por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral adquiridos

en establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima 20227

5. ¢Cuales son las caracteristicas de las reacciones adversas referentes a razones
de uso de la combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en
suspension oral adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito de

Santa Anita-Lima 20227



1.3 Objetivos:

1.3.1 Objetivo General:

Det

erminar las caracteristicas de las reacciones adversas por el uso de la

combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral

adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima.

1.3.2 Objetivos Especificos:

1.

Determinar la frecuencia de las caracteristicas de las reacciones adversas por
el uso de la combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en
suspension oral adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito de

Santa Anita-Lima.

Determinar las caracteristicas de las reacciones adversas referentes al
paciente por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral adquiridos

en establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima.

Determinar las caracteristicas de las reacciones adversas referentes a
enfermedad asociada por el uso de la  combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral adquiridos

en establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima.

Determinar las caracteristicas de las reacciones adversas referentes al

tratamiento por el uso de la combinacion



Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral adquiridos

en establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima.

5. Determinar las caracteristicas de las reacciones adversas referentes a formas
de uso de la combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en
suspension oral adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito de

Santa Anita-Lima.

1.4 Justificacion:

14.1

1.4.2

Teorica:

Este estudio ofrece reportes de seguridad del medicamento en combinacion
sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina. Asimismo, encontrar una mencioén
tedrica de una de sus moléculas es complicado, ya que los estudios clinicos son
escasos. Esta informacion, ayudara a que los medicamentos en combinacion de
dos o mas principios activos sean mas racionales y permitira a los profesionales

médicos reducir las reacciones adversas mediante la prevencion (11).

Metodologica:

La presente investigacion proporciona una metodologia valida y confiable para
el estudio de la seguridad del medicamento en combinacion
sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina aplicada por los profesionales
médicos, especialmente por los quimicos farmacéuticos académicos, quienes
como parte de sus funciones es de brindar seguridad a los prescriptores, ya sea

en establecimientos publicos o privados con certificado sanitario (12).



1.4.3 Practica:

Conocer el perfil de seguridad del medicamento en combinacion
sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina contribuira a mejorar la atencion y la
seguridad de los pacientes susceptibles a ciertos eventos adversos, ademas de la
ausencia de estudios actuales sobre la practica local, este estudio asistira en
beneficio a la salud publica en cuanto a la seguridad de medicamentos en

combinacion (13).

1.5 Limitaciones de la investigacion:

Las principales limitaciones fueron la falta de ensayos clinicos nacionales e
internacionales actuales para discutir los resultados sobre la seguridad de los principios
activos en investigacion. Por otro lado, limitamos nuestra colaboracion con las oficinas
farmacéuticas aledafas a los prescriptores y donde tenia que estar en stock el
medicamento en estudio. Y el tiempo que nos limita para obtener la informacion

completa sobre los usuarios-pacientes para mejorar significativamente la investigacion.

CAPITULO II: MARCO TEORICO



2.1 Antecedentes de la investigacion:

Castaiieda y Quimbayo. (2017). Realizaron un estudio con el Objetivo de
“Caracterizar las reacciones adversas reportadas con sulfametoxazol y trimetoprim
reportadas al programa distrital de farmacovigilancia de Bogota D.C.” Método: Se
analizaron un total de 159 informes de eventos adversos, problemas relacionados con el
medicamento por la utilizacion de trimetoprima y sulfametoxazol durante el uso y las
siguientes variables para los efectos secundarios enumerados. Intervalos por afio, grupo
de edad, sexo, gravedad, desarrollo, tipo de RMN, descriptores de WHOART,
interacciones, prescripcion, errores de prescripcion y problemas relacionados con
farmacos. Resultados: El sexo femenino es la poblacion mas susceptible a los efectos
secundarios por el empleo de TMP-SMX, ya que, se encontré en un 56,0% frente al
41,0% de los hombres, con un 85,23% de efectos secundarios por el uso de
trimetoprim/sulfametoxazol, seguido de un cambio global del 28,86%, que es el sistema
organico de la piel. Conclusiones: La gravedad de los pacientes se categoriz6 de la
manera siguiente: 63,0% moderada con lesiones en la piel y cambios generales
detectados, de igual forma el riesgo en un 15,0% se mostrd variacion en la piel y para

la gravedad se reporte un 11,0% donde se detallo el sindrome de Stevens Johnson (14).

Arulappen (2018), en su trabajo de investigacion con el Objetivo de “Identificar la
reaccion adversa a medicamentos (RAM) causada principalmente por medicamentos,
incluidos los antibidticos”. Metodologia: su estudio fue retrospectivo; se encontrd que
la frecuencia y el tipo de efectos secundarios de los antibidticos sigue siendo un area
desatendida. Este estudio incluyé a todos los pacientes elegibles de cualquier grupo de

edad a los que se les prescribieron antibidticos, tanto ambulatorios como hospitalizados,



que experimentaron reacciones adversas. Resultado: los eventos adversos ocurrieron
en el 1.1% de los pacientes a los que se les prescribid antibioticos. La vancomicina y el
trimetoprim / sulfametoxazol se consideraron las principales causas de los efectos
secundarios. La piel es el 6rgano mas afectado por los efectos secundarios, seguido del
sistema gastrointestinal. La causalidad es posible para todas las reacciones graves. El
sector médico general reportd el mayor nimero de efectos secundarios de los
antibioticos. Conclusiones: los efectos secundarios comunes incluyen lesion renal
aguda y erupcion cutanea. Ademas, la mayoria de los efectos secundarios causados por
los antibidticos son reversibles. Se sugiere un gran estudio multicéntrico para confirmar

los hallazgos presentes (15).

Ohmura, et al., (2019). Realizaron un estudio de con el Objetivo de: “Evaluar la
efectividad y la seguridad del tratamiento con dosis mas bajas de
sulfametoxazol/trimetoprima (SMX/TMP) para la neumonia por Pneumocystis jirovecii
(PCP) en pacientes con enfermedades reumaticas sistémicas”. Métodos: el estudio fue
retrospectivo multicéntrico donde compararon la efectividad y seguridad de SMX/TMP
para el régimen de la NPC entre pacientes divididos en tres grupos segun la dosis inicial
de SMX/TMP: la baja, <10 mg/kg/dia; el intermedio, 10-15 mg/kg/dia; y la alta y
convencional, 15-20 mg/kg/dia para dosis de TMP. Resultados: Se pudieron analizar
81 pacientes, incluidos pacientes en el grupo de dosis baja, intermedia y alta, y la tasa
de supervivencia a los 30 dias fue del 100 %, 93,3% y 96,7%, respectivamente
(P=0,28). Hubo tendencias crecientes significativas dependientes de la dosis de
reacciones adversas graves al medicamento (RAM) para SMX/TMP que se calificaron
como >3 referente con los Criterios de Terminologia Comun para Eventos

Adversos. Cuando se estratifico por la presencia de hipoxemia grave definida por un



gradiente de O; alveolar-arterial >45 mmHg, la supervivencia a los 30 dias y la tasa de
modificacion del tratamiento fueron similares entre los tres grupos, pero la frecuencia
de RAM graves disminuy6 significativamente en el grupo de dosis baja. La categoria
de dosificacion baja se asocié de manera independiente y negativa con la modificacion
del tratamiento dentro de los 14 dias y RAM graves. Conclusiones: La terapia con dosis
mas bajas de SMX/TMP con <10 mg/kg/dia para TMP fue tan eficaz como la terapia
con dosis mas altas para el tratamiento de la PCP y se asocio con tasas mas bajas de
modificacion del tratamiento y RAM graves en pacientes con enfermedades reumaticas

sistémicas (16).

Utsunomiya, et al., (2020). Desarrollaron un estudio con el Objetivo de “Investigar la
eficacia profilactica a largo plazo, la retencion del farmaco y la seguridad de la profilaxis
con dosis bajas de sulfametoxazol-trimetoprima (SMX/TMP) contra la neumonia
por Pneumocystis (PCP). Métodos: se estudio a pacientes adultos con diagnosticados
de enfermedades reumadticas, recibieron prednisolona >0,6 mg/kg/dia fueron
aleatorizados en el grupo de dosis tnica (SS; SMX/TMP 400/80 mg diarios), el grupo
de potencia media (HS; 200/40 mg diarios) o el grupo de escalada (ES; comenzando
con 40/8 mg y aumentando progresivamente a 200/40 mg diarios) y tratado durante 24
semanas, luego observado durante 52 semanas. El criterio principal de valoracion, la
tasa de no incidencia de PCP (no IR) en la semana 24, se informé anteriormente. Los
criterios de valoracion secundarios fueron la PCP no IR en la semana 52, la tasa de
interrupcion del tratamiento y los eventos adversos. Resultados: 58, 59 y 55 pacientes
en SS, HS y ES, respectivamente, recibieron SMX/TMP. La PCP no se desarrollé en
ninguno de los pacientes en la semana 52. La PCP no IR estimada en pacientes que

recibieron SMX/TMP 200/40 mg diarios (HS y ES) fue del 96,8 al 100%. A lo largo del
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periodo de observacion de 52 semanas, la tasa general de interrupcion fue
significativamente menor en HS que en SS (22,7 frente a 47,2%, P=0,004). Tasa de
discontinuacion significativamente mas baja debido a los efectos secundarios fueron
significativamente mas bajas en HS (19,1%, P=0,007) y ES (20,3%, P=0,007) que en
SS (41,8%). Las RI de los eventos adversos que requirieron una reduccion de la dosis
de SMX/TMP antes de la semana 52 difirieron entre los tres grupos, con una RI
significativamente mayor en SS que en HS o ES (P =0,007). Conclusion: SMX/TMP
200/40 mg tuvo una alta tasa de prevencion de PCP y fue superior a SMX/TMP 400/80

mg en términos de seguridad y retencion del farmaco (17).

Martinez, et al., (2020). Llevaron a cabo su investigacion y presentaron su Objetivo:
“Determinar las reacciones adversas a TMP-SMZ y sus factores de riesgo en pacientes
con SIDA”. Métodos: Los pacientes incorporados al estudio eran mayores de edad,
ingresados entre enero de 2018 y mayo de 2019 con diagnoéstico confirmado de VIH y
habian presentado reacciones adversas a medicamentos; se revisaron 319 expedientes.
Resultados: De 42 pacientes, se reporto efectos adversos con frecuencia de 13,16%; 23
habian tenido RAM a TMP-SMZ (54,76%). La mayor tasa de reacciones adversas
estuvo representada por el exantema, con un 56,5%, seguido del angioedema, con un
21,73%, y la ortiga, con un 17,39%. Las caracteristicas de riesgo incluyeron:
diagnéstico de infeccion recurrente (OR=2,6) y recuento de CD4<100 (OR=6,9), sin
transcendencia estadistica. La dosificacion de TMP/SMZ fue una caracteristica de
peligro (OR=12,7) con =0,017. Conclusiones: Mediante el TMP-SMZ empleado en
pacientes con SIDA alcanz6 el 54% de efectos adversos al medicamento, siendo la dosis

de este medicamento una caracteristica de riesgo (18).
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Hernandez y Hernandez. (2021). Investigaron un estudio con el Objetivo de
“Comparar la eficacia y seguridad de 2 esquemas de desensibilizacion a Trimetoprim
con Sulfametoxazol en pacientes con VIH”. Con el Método: Incorpord pacientes VIH
(+) que tuvieron reacciones cutaneas adversas a TMT-SMX. Quince pacientes
ambulatorios recibieron el régimen 1 de desensibilizacion durante 10 dias y 5 recibieron
el régimen 2 durante 6 horas. Resultados: El promedio de la edad de 20 pacientes fue
de 27.4+5.7 afios para el esquema 1 y de 33,6+8 aflos para el esquema 2. Las variables
demograficas, clinicas e inmunoldgicas al inicio del estudio no hubo diferencias
significativas entre ambos grupos pareando cada régimen, p>0.05. En los dos grupos se
alcanzo el 100% de eficacia y también desde el punto de vista de la seguridad, solo en
el grupo 1 tres pacientes presentaron exantema y prurito, que no justificaron la
interrupcion del tratamiento y fueron tolerados previamente, se restablecid la dosis
normal y se inici6 el tratamiento de desensibilizacion. Conclusiones: Los efectos
secundarios de TMP/SMX son comunes en pacientes con VIH (+), y los dos métodos

de desensibilizacion empleados en este estudio demostraron eficacia y seguridad (19).

Falcon, et al., (2019). Hicieron una investigacion y el Objetivo de su trabajo fue
“Evaluar la seguridad de la combinacion de sulfametoxazol, trimetoprima y
Guaifenesina (STG) en pacientes adultos y pediatricos con bronquitis aguda segun el
prospecto local en Pertt”. Método: Estudio prospectivo, multicéntrico, observacional
guia de seguridad de la combinacion de trimetoprima, guaifenesina y sulfametoxazol en
51 pediatricos y 52 personas adultas, dando en general 103 pacientes diagnosticados con
bronquitis aguda. Resultados: El grupo de estudio pediatrico tuvo una edad media de
7,6 afios. Los pacientes pediatricos tuvieron sucesos de efectos secundarios en 9,6%.

Existe conexion entre causa-efecto con medicamentos de la investigacion de cuatro
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asuntos. El numero de eventos secundarios observados en adultos fue de 10% contra
20%, el doble que, en pacientes pediatricos, la diarrea en nifios fue mas comun, en tanto
la gran parte de frecuencia de gastritis fue en adultos. Conclusién: La combinacion STG
posee un perfil de toxicidad y para valorar la seguridad de la mezcla sulfametoxazol +
trimetoprima + guaifenesina en pacientes adultos o nifios se deben emplear diversas
estadisticas para calcular un tamafio de muestra adecuado, se informa que se deben

utilizar consideraciones éticas (20).

Martinez y Torres. (2020). Elaboraron su estudio con el Objetivo de “Determinar los
factores que predisponen a reacciones adversas medicamentosas por el uso de la
asociacion Sulfametoxazol /Trimetoprima/ Guaifenesina suspension oral en pacientes
pediatricos, adquiridos en establecimientos farmacéuticos de Lima Metropolitana”.
Método: La investigacion considerd a 422 padres, que fueron encuestados de acuerdo
a la adquisicion de suspension oral de sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina con
receta de compaiias farmacéuticas. Resultados: considerando los principios de
inclusion y exclusion se tuvo en cuenta 385 encuestas; estableciéndose farmacos
concomitantes sulfametoxazol/trimetoprima/ guaifenesina y paracetamol como factor
predisponente de efectos secundarios, y el patrén de aplicacion de la adherencia a la
administracion en el momento de la aplicacion. No se hallaron correlaciones con otros
factores estimados. Conclusion: El suceso de urticaria en la poblacion de estudio fue

de los factores mas determinantes a las reacciones secundarias de farmacos (21).
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2.2 Bases teodricas:

2.2.1 Reacciones Adversas a Medicamentos:

Definicion:

Las alteraciones a farmacos contemplan una cuestion clinica habitual y una causa
sustancial de mortalidad; numerosas publicaciones sefialan que las reacciones
adversas afectan negativamente a los pacientes, lo que lleva a hospitalizaciones y
muertes cada afo, y cuando los pacientes desarrollan efectos secundarios, la tarifa
de los servicios de cuidado en atencion médica aumenta significativamente. A raiz
de estas repercusiones, la precaucion de la mortalidad por reacciones adversas a
medicamentos compone una apariencia creciente en cuanto a la alineacion y labor
de los profesionales médicos, tanto en la disminucion de higiénicos, habitabilidad

de los pacientes y la afinidad médico a paciente (22).

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud, “reaccién nociva y no
anhelada que se muestra después de la administracion de un medicamento, a dosis
empleada frecuentemente en las personas, para precaver, diagnosticar o manejar

una enfermedad, o para reemplazar alguna funcidn biologica” (23).

Conforme a la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas “es
cualquier respuesta nociva no ocasionada que surge después del uso de un
medicamento farmacéutico en la humanidad para profilaxis, diagnostico,

medicacion o para variar funciones fisiologicas” (24).
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2.2.2 Clasificacion de una RAM segiin Rawlins y Thompson y otros autores:

Estudios han intentado clasificar las Reacciones Adversas a Medicamentos por su
proceso de fabricacion, lo cual genera un impedimento, ya que se sobreponen del

proceso de accion (25).

2.2.2.1 Seguin el mecanismo de produccion:

Las reacciones de Tipo A (augmented): Consecuencias de un hecho
farmacologico excesivo. Su exhibicion se asocia con concentraciones o
dosis plasmaticas elevadas, y su reproduccion es predecible y en gran
medida evitable (25).

Las reacciones de tipo B (bizarre): Su aparicion se asocia con hechos
inmunolégicos y farmacogenéticos. No se encuentra vinculada con las
cantidades y no son pronosticables ni representables. Su modo es
laborosamente prevenible excepto que su empleo alude en la sociedad
gran riesgo (25).

Las reacciones de tipo C (continuous): Pueden ser complices en el
tratamiento a largo plazo de las hipercinesias tardias con neurolépticos,
estan relacionadas a la estructura quimica del farmaco o sus metabolitos
(25).

Las reacciones de tipo D (delayed): Son retrogradas como la exposicion
a sustancias toxicas, la teratogénesis, la carcinogénesis y las mutaciones
sobre ADN, aparecen después de suspenderse el tratamiento y se detectan
durante el desarrollo de nuevos medicamentos (25).

Las reacciones de tipo E (End of treatment): Se producen tiempo

después de finalizado el tratamiento y se denominan "efectos rebote". Es



2.2.2.2
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decir, cuando se suspende el tratamiento, los sintomas que iniciaron el
tratamiento se vuelven mas pronunciados (25).

Las reacciones de tipo F: Algunos autores afiaden la letra F al término
Foreign y se refieren a este tipo de RAM como el resultado provocado
por un cuerpo extrafio (mezcla, inmundicia o polucion) en la iniciacion

dinamica de un farmaco (25).

Segiin el mecanismo de accion: (26)

Relaciones dosis - dependientes: Por ejemplo, la recesion del centro
neuralgico central debido al empleo de drogas sedantes-hipndticas. Se
considera el tipo de reaccion mas comun (95% de casos). En estos
sucesos, la secuencia y riesgo de los eventos adversos son iguales a la
cantidad, por ende, consiguen prevenirse y/o tratarse ajustando las
cantidades en base a la exactitud y la paciencia del paciente (26).

Relaciones dosis — independendiente: Las alteraciones son de menor
frecuencia (5% menos de los casos) y corresponden a una mayor
susceptibilidad de los pacientes. Los eventos adversos son el resultado de
la variabilidad cualitativa en los informes de los pacientes y pueden

deberse a variaciones genéticas en la farmacologia o la alergia (26).

Segun su gravedad:

Todos los casos notificados de efectos secundarios sospechosos se
califican de acuerdo a su gravedad en funcion de su duracion e intensidad

y se organizan de acuerdo con los siguientes criterios (27):
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Leve: Reacciones con signos y sintomas sencillamente tolerables. Puede
0 no requerir la suspension de la medicacion sin necesidad de tratamiento
o estancia hospitalaria prolongada. Se contempla como no grave a la
reaccion (27).

Moderado: Una reaccion que afecta la actividad sin poner en peligro la
vida del paciente. Se requiere tratamiento farmacologico y es posible que
sea necesario suspender los farmacos que causan efectos secundarios.
Esto se considera una reaccion no grave (27).

Grave: Cualquier evento médico que ocurre durante el uso de alguna
dosis de un medicamento y conlleve en riesgo la vida o muerte del
paciente, requiera hospitalizacion o prolongue el tiempo de
hospitalizacion, genere invalidez, incapacidad permanente o grave, cause
mutaciones y malformaciones en los recién nacidos, contribuye a la

muerte del paciente directa o indirectamente (27).

2.2.3 Evaluacion de Causalidad de las reacciones adversas a medicamentos:

Es el vinculo de causalidad afiliada a una reaccion luego de la prescripcion de un

medicamento (28).

2.2.3.1 Relacion de Causalidad:

Se establece la probabilidad de que el farmaco sea responsable del efecto
secundario sospechado. Los siguientes criterios pueden servir de modelo
para valorar la posible asociacion de farmacos con certeza a RAM (28):

Criterios de evaluacion:
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Sucesion temporal: Desde el inicio del tratamiento hasta el primer
inicio de la respuesta se evalua las expresiones de reaccion.
Conocimiento previo: La exposicion sanitaria de la aprension de
RAM fue so6lido con la comprension previa del farmaco del estudio.
Efecto del retiro del medicamento: El participe suspende el
farmaco de la hipotesis del estudio y de la RAM.

Efecto de riesgo al farmaco sospechoso: Se volvio a exponer al
participante al farmaco del estudio en suspension oral y los efectos
secundarios sospechados se repitieron.

Existencia de causas alternativas: Los efectos secundarios que no
pueden explicarse razonablemente por otra causa, como una
condicion médica preexistente u otro medicamento.

Factores interesados en beneficiar el vinculo de causalidad:
Elementos del sujeto o componentes ambientales.

Investigaciones suplementarias: Nivelacion sedoso de farmacos,

pruebas de alergia, radiografias, biopsias, etc.

Categorias del Algoritmo de Causalidad: (28)

Segiun Karch y Lasagna (modificado):

La Ficha de Evaluacion de la Relacion de Causalidad de RAM se emplea

para realizar la valoracion de la causalidad, en base a Karch y Lasagna

“Algoritmo de decision para la evaluacion de la relacion de causalidad

de una reaccion adversa a medicamentos”, sugeridos por DIGEMID, con

R.D. N° 813-2000-DG-DIGEMID aprobado (29). Le otorga valores

como: definida; puntaje 8 (mayor o igual a), probable puntaje; de 6 a 7,
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posible; puntaje de 4 a 5, condicional; puntaje de 1 a 3, improbable;

puntaje 1 (menor a).

Segiun OMS: (29, 30)

Cierta: Eventos clinicos con una relacion transitorio plausible con la
ingesta de farmacos que no pueden explicarse por una enfermedad
subyacente u otros farmacos. Las soluciones a la retirada del farmaco
deben ser clinicamente relevantes. Puede ser necesario definirlo
mediante el procedimiento de redosificacion.

Probable: Suceso clinico, con un orden cronoldgico razonable para
administrar el fairmaco, y que probablemente no se deba a la enfermedad
de base u otro farmaco, que tendria una respuesta razonable a la
interrupcion del farmaco

Posible: Evento clinicos razonablemente relacionados temporalmente
con la administracion del farmaco, pueden explicarse por una
enfermedad subyacente o por otro farmaco. Es posible que falte
informacion sobre la detencion del farmaco o que no esté clara.
Condicional: Evento clinico que requiere datos adicionales para una
tasacion adecuada.

Improbable: Suceso clinico con una relacion causal improbable y un
intervalo de tiempo después de la administracion del farmaco para el cual
otros farmacos o enfermedades subyacentes brindan una explicacion

plausible.
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No clasificable: Hecho clinico que no puede ser valorado porque la
informacion es incompleta o incoherente, y no puede ser comprobado o

concluido sobre sus datos.

2.2.4 Factores de riesgo para la aparicion de RAMs:

La mayoria de las personas no tienden a experimentar los efectos secundarios por

igual. Puede haber factores de riesgo que sugieran tal posibilidad. Los

componentes de riesgo incluyen los de a continuacion (31).

a)

b)

Edad:

Comunmente es mas las RAMS en los ancianos debido a la alteracion en la
farmacocinética de los procesos de absorcion, distribucion, metabolismo y
excrecion. En recién nacidos, donde el sistema de enzimas hepaticas es
inmaduro, el proceso de glucoronizacion es importante para que las sustancias
de otro modo se unan y circulen libremente, desplazando la union de la
bilirrubina a las proteinas plasmaticas y provocando ictericia. Ademas, son
altamente permeables a través de la barrera hematoencefalica, lo que permite
que el farmaco llegue mas rapidamente al sistema nervioso central. Los
rifiones también son inmaduros, lo que cambia la forma en que se suprimen
los medicamentos, lo que les permite que el cuerpo experimente un mayor
tiempo de desplazamiento (31).

Género:

Si bien no es un elemento de peligro de efectos secundarios, hay estadisticas
de que es mas comun en mujeres. Ej. Las mujeres suelen ser mas irascibles a

la infeccion con digitalicos (31).
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¢) Polimedicacion o Polifarmacia:
El empleo de multiples medicamentos al mismo tiempo acrecienta en gran
medida el riesgo de desarrollar RAM porque hace que el cuerpo sea mas
agresivo y aumenta las posibilidades de interfaces que pueden llevar alguna

reaccion adversa (31).

2.2.5 Factores predisponentes de RAM: (31)

No todos cuentan con igual predisposicion a las reacciones secundarias a los
medicamentos. A menudo es importante anticiparlos. En algunos casos se logra
identificar el riesgo para los que pueda pensar en probabilidades.
Factores dependientes del Medicamento: (31)

e Toxicocinética

Cantidad

Formulacidon

Rapidez de gestion

Tipos de medicamentos

Factores dependientes del Paciente: (31)
e Sexo biologico, edad, desnutricion, gestacion.
o Enfermedades patolégicamente relacionadas.
e Propension alérgica

e Tendencia genética
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2.2.6 Farmacovigilancia:

2.2.6.1

2.2.6.2

Definicion:

La Organizacion Mundial de la Salud precisa la farmacovigilancia como
"la recoleccion y seguimiento de informacion sobre la eficacia de
medicamentos, productos bioldgicos, plantas medicinales y medicinas
tradicionales con el propdsito de identificar y prevenir informacion,
nuevas reacciones y eventos adversos”. Es una ciencia que busca, estudia
y evalua al paciente. A disparidad del seguimiento intenso, que monitorea
sistematicamente la ocurrencia de efectos secundarios de un principio
activo a lo largo de la fase de prescripcion, selecciona a través de
entrevistas y protocolos estructurados, el diagnostico y tratamiento

completo hospitalario o ambulatorio. Incluye recoleccion de datos (32).

Sistema Peruano de Farmacovigilancia:

La farmacovigilancia se inici6 en 1986 en el Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen. Desde entonces, Demetrio Morello ha ido
creciendo paulatinamente, reconociendo la necesidad no solo de ampliar
sus horizontes y adquirir experiencia, sino también de enriquecerla. Peru
es el pais nimero 67 incluido en el Sistema Internacional de
Farmacovigilancia de la OMS (33).

Desde la promulgacion de la Ley General de Salud N°26842 de 1997, se
estipula en el articulo 74 que la autoridad de sanitaria nacional recopila
y evallia informacion de respuesta mas alla de los medicamentos

vendidos en el pais y aplica las medidas necesarias para proteger la salud
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publica, gestion de la industria para actividades orientadas al desarrollo
del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (34). Y en 2003 se promovio
la participacion activa de los hospitales nacionales en SPFV a través del
establecimiento de equipos locales de Farmacovigilancia, la
implementacion de un plan interno de notificacion de RAM, la
calificacion de tarjeta amarilla y el desarrollo de capacitacion a través de
estudios de casos. A la fecha se han realizado actividades en 10 de las 23
direcciones regionales de salud del pais y 12 de los 25 institutos
especializados del Ministerio de Salud, dos hospitales de las Fuerzas
Armadas y uno de la Seguridad Social (35).

El objetivo principal de la Farmacovigilancia Intensiva es realizar un
seguimiento periddico de los medicamentos utilizados por el Ministerio
de Salud en sus intervenciones sanitarias para garantizar su total
seguridad y una respuesta temprana a los efectos adversos identificados

(36).

2.2.7 Estudio farmacoldgico de Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina:

2.2.7.1 Definicion:

Sulfametoxazol:

Fueron los primeros agentes antibacterianos efectivos utilizados para
tratar infecciones humanas. Son antibioticos sintéticos bacteriostaticos
de amplio espectro que inicialmente eran efectivos contra un amplio
espectro de bacterias Gram-positivas y Gram-negativas, pero luego
adquirieron resistencia generalizada (37). Las sulfonamidas clinicamente

utiles se derivan de las sulfanilamidas, que son estructuralmente similares
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al acido 4-aminobenzoico, un componente solicitado por los microbios

para la sintesis de vitamina B9 (38).

Trimetoprima:

Es un antibacteriano débilmente lipofila cuya esencia es 2, -
diaminopirimidina estructuralmente relacionada que priva la enzima
bacteriana encargada de la integracion del acido paraaminobenzoico
(PABA) en acido dihidrofolato (dihidroteroato sintetasa), el precursor
inmediato del acido folico. Esto bloquea la sintesis de acido dihidrofolico
y reduce la cantidad de acido tetrahidrofélico activo, un cofactor en la
sintesis de purina, timidina y ADN. Las bacterias sensibles son aquellas

que deben sintetizar acido folico (38).

Guaifenesina:

La guaifenesina o guayacolato de glicerilo es un expectorante
semisintético superior al cloruro de amonio, ya que puede aumentar las
secreciones respiratorias en un 121%. Estimula los receptores M3 en
los bronquios, activa el nervio vago, provoca secreciones en las vias
respiratorias; es decir, la guaifenesina normalmente activa el reflejo

colinérgico parasimpatico, que activa la secrecion submucosa (39).

2.2.7.2 Propiedades farmacodindmicas:

- La combinacion de los agentes antibacterianos Sulfametoxazol y
Trimetoprima tienen un efecto sinérgico: Trimetoprima inhibe

directamente el dihidrofolato reductasa, evitando la conversion de
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dihidrofolico a tetrahidrofolico antes de la formacion de acido
nucleico. El sulfametoxazol compite con el 4cido para-
aminobenzoico, que es necesario para que las bacterias formen acido
folico, evitando asi que las bacterias produzcan nucleoproteinas y
aminoacidos. Dependiendo del tejido, la concentracion del farmaco
y los microorganismos infectantes, puede actuar como antiséptico.
Esta combinacion es eficaz contra los microorganismos que afectan
las vias respiratorias (40).

- La guaifenesina aumenta el volumen y disminuye la viscosidad de
las secreciones de la traquea y los bronquios, actia como
expectorante y con ello aumenta la eficacia del reflejo de la tos y

facilita la eliminacion de estas secreciones (41).

2.2.7.3 Propiedades farmacocinéticas:

Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina se absorbe rapida y casi
completamente en el tracto gastrointestinal (70-100 % de sulfametoxazol
y 90-100 % de trimetoprima) (40).

Sulfametoxazol se distribuye ampliamente en los tejidos y fluidos
corporales, incluidos la pleura, el peritoneo, el liquido sinovial y los ojos,
asi como en la vagina y el oido medio; en el liquido cefalorraquideo
alcanza el 1 -30% de la concentracion en sangre.

Trimetoprima se distribuye en los rifiones, el higado, el bazo, las
secreciones bronquiales, la saliva y el liquido seminal, asi como en la
bilis, el humor acuoso, la médula 6sea, el tejido esponjoso, pero no en el

hueso solido.
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Sulfametoxazol y Trimetoprima atraviesan la placenta y se distribuyen
en la leche materna. No se sabe si la guaifenesina pasa a la leche materna.
Sulfametoxazol se une a proteinas en un 60-70 % y la trimetoprima se
une moderadamente en un 5 %.

La biotransformacion hepatica y los metabolitos inactivos del
sulfametoxazol retienen la toxicidad del compuesto original. Las
sulfonamidas se metabolizan principalmente por acetilacion. Hay dos
grupos de personas, acetiladores rapidos y acetiladores lentos. Los
acetiladores lentos tienen una mayor tasa de reacciones graves. El
metabolismo aumenta en caso de disfuncion renal y disminuye en caso
de insuficiencia hepatica. La trimetoprima se metaboliza en un 10-20%
a metabolitos inactivos.

La vida media de sulfametoxazol en funcion renal normal es de 6 a 12
horas, y la del trimetoprim es de 8 a 10 horas en adultos, de 3 a 5,5 horas
en nifios de 1 a 10 afios y de 7 horas en neonatos de 19 horas. En pacientes
con insuficiencia renal o anturicos llega de 20 a 50 horas, tanto de
sulfametoxazol como de trimetoprima.

La concentracion plasmatica maxima se alcanza en 2 a 4 horas tanto para
el sulfametoxazol como para el trimetoprim.

Excretado por los rifiones, por filtracion glomerular y secrecion tubular;
Se elimina el 20- 0% del farmaco inalterado en el caso del sulfametoxazol
y el 80-90% del trimetoprim (40).

La guaifenesina se absorbe bien en el tracto gastrointestinal después de
la administracion oral, aunque la informacion sobre su farmacocinética

es limitada. Su distribucion es de alrededor del 60%, sufre un rapido
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metabolismo en el higado, produciendo metabolitos como el acido beta-
(2-metoxi-fenoxi). Eliminacion renal de guaifenesina; Se excreta en la
orina sin cambios, con metabolitos inactivos acido lactico PB-(2-
metoxifenoxi) lactico y acido lactico B- (4-hidroxi-2-metoxifenoxi). La

vida media plasmatica es de 1 hora (41).

2.2.7.4 Indicaciones:

Sulfametoxazol 200mg + Trimetoprima 40mg + Guaifenesina
50mg/5mL en suspension oral estd indicado para el tratamiento de
infecciones respiratorias agudas y del parénquima pulmonar: bronquitis
aguda y cronica causadas por bronquitis sensible, bronquiectasias,
neumonia: infecciones diversas del aparato respiratorio resistentes a

otros agentes de quimioterapia (40).

2.2.7.5 Dosis:

Dosis usual para adultos y adolescentes (42):
Via oral, 800 mg de Sulfametoxazol/160 mg de Trimetoprima/200 mg de
Guaifenesina (20 mL) cada 12 horas.

Dosis maxima: 30 mL (6 cucharaditas) cada 12 horas.

Dosis usual pediatrica (42):
Nifios menores de 2 meses: no es recomendado, puede causar
Kernicterus.

Nifos de 2 meses a mas:
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Nifios con menos de 40 Kg de peso corporal: Via oral, 20 a 30 mg de
Sulfametoxazol y 4 a 6 mg de Trimetoprima/Kg de peso corporal (0,50 —
0,75 mL/Kg) cada 12 horas.

Nifios con mas de 40 Kg de peso corporal: Ver Dosis usual para adultos

y adolescentes.

Reacciones adversas (40):

Las reacciones cutaneas y sanguineas graves pueden ocurrir mas
facilmente en pacientes de edad avanzada, especialmente cuando se usan
simultaneamente con diuréticos. Los posibles signos de efectos
secundarios dependientes de Sulfametoxazol/Trimetoprima:
Hipersensibilidad, fotosensibilidad; discrasias sanguineas; hepatitis
colestasica, sindrome de Stevens-Johnson; necroélisis epidérmica toxica;
meningitis aséptica, toxicidad del sistema nervioso; colitis por
Clostridium difficile, cristaluria, hematuria, gota, disfuncion tiroidea,
nefritis  intersticial,  necrosis  tubular, = metahemoglobinemia,
rabdomiolisis, y tromboflebitis. Los pacientes con SIDA pueden
experimentar mas efectos colaterales/adversos, especialmente sarpullido,
fiebre y leucopenia.

Reacciones a la Guaifenesina que requieren atencion médica, con
presentacion menos frecuente o rara: diarreas, mareos, vértigos, cefalea,

nauseas o vomitos, sarpullido, dolor de estomago, urticaria.
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2.2.7.7 Interacciones farmacéuticas (40):

Sulfametoxazol y Trimetoprima pueden interactuar con:
anticoagulantes orales tipo cumarinico o derivados de la indandiona;
medicamentos orales para la diabetes; depresores de la médula dsea;
anticonceptivos orales que contienen estrogeno; ciclosporina, otras
medicaciones hemoliticas o hepatotoxicas, como metotrexato y
metenamina.

La Guaifenesina puede alterar los resultados de las determinaciones
urinarias de acido 5-hidroxiindolacético cuando se utiliza como reactivo
el nitrosonaftol debido a interferencia de color con los metabolitos de la
Guaifenesina. Debera suspenderse esta ultima 48 horas antes de efectuar
el andlisis, también puede interferir con las determinaciones del acido
vanilimandélico en orina dando resultados falsamente elevados, se
debera discontinuar la administracion de Guaifenesina 48 horas antes de
efectuar el analisis.

No se han descrito interacciones con alimentos.

2.3 Formulacién de hipotesis:

No se plantea por tratarse de un estudio descriptivo, ya que presenta proposiciones sobre

los valores de las variables consideradas en el contexto o en la expresion de otra variable

(43).
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CAITULO III: METODOLOGIA

Método de investigacion:

La investigacion actual sigue métodos deductivos y comienza con la observacion de
fenémenos especificos con el objetivo de abordar conclusiones que sean aplicables al

uso seguro de medicamentos.

Enfoque investigativo:

Los datos recolectados en este estudio a través de un instrumento fueron analizados y
procesados estadisticamente para obtener resultados en tablas y figuras de frecuencia

numéricamente. Por ello, estudios con un enfoque cuantitativo.

Tipo de investigacion:

Este estudio asiste mas conocimiento sobre la seguridad de los farmacos combinados
sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral y proporciona un

tratamiento mas seguro en la poblacidn, es un tipo de investigacion basica.

Diseiio de la investigacion:

El estudio actual es de nivel descriptivo porque mide y reporta las caracteristicas del uso
de un medicamento asociado, Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en
suspension oral, con disefio no experimental, observacional; esto se debe a que las
variables de estudio se definen sin manipulacion ni recorrido a medida que se ejecutan

durante una fase de tiempo transversal.
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3.5 Poblacion, muestra y muestreo:
3.5.1 Poblacion:

La poblacion de estudio fueron las personas que empezaron tratamiento con
sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral acudieron a
establecimientos farmacéuticos seleccionados, donde adquirieron el medicamento

por prescripcion médica.
3.5.2 Muestra:

Dado que no hay evidencia cientifica de efectos secundarios de la combinacion de
principios activos en una suspension oral (sulfametoxazol 200 mg + trimetoprima
40 mg + guaifenesina 50 mg/5 ml), el tamafio de la muestra es la variable mas
probable con que se presenta, que es, una variable cualitativa de ocurrencia del
50.0% (p=0.5), de incidencia de reaccion adversa, con un nivel de confianza de
95% (Z=1.96) y una precision absoluta de (d=0.05) con base en esto, se determino
que se necesitaban al menos 384 pacientes (44).

Para calcular la magnitud de la muestra se empled una férmula con su variable
principal cualitativa, con poblacion infinita o mayor a 10,000.

Z%p=xq
dZ

n=
Donde:
n= Corresponde al nimero de muestra.
7= Sefiala un nivel de confianza o seguridad.
p = Al no tener informacion se asigna el valor previo de 50% para el porcentaje

de muestra.
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q= Fraccion de la poblacion de referencia en la que el fendmeno estudiado esta
ausente (1 -p).
d= Error de estimacion maximo permitido.

Sustituyendo valores en la formula:

(1.96)? % 0.50 (1 — 0.50)
n=

= 384.16 = 384
(0.05)2

3.5.3 Muestreo:

El muestreo utilizado es probabilistica y simple, aleatoria. La unidad de estudio
inicidé con una orden médica de sulfametoxazol 200mg / trimetoprima 40mg /
guaifenesina 50mg / 5SmL en suspension oral, y acudieron a las oficinas
farmacéutica para la compra efectiva del farmaco, fueron aceptados en el estudio
cumpliendo los criterios de elegibilidad y firmando voluntariamente un formulario

de consentimiento informado.
3.5.4 Criterios de inclusion:

- Hombres y mujeres mayores de edad que compraron con receta médica el
farmaco en suspension oral en establecimientos farmacéuticos.
- Mayores de edad.

- Pacientes que por voluntad participan del estudio.
3.5.5 Criterios de exclusion:

- Pacientes de ambos sexos mayores de edad que adquirieron sin receta médica.
- Menores de edad.

- Personas con discapacidad mental.



3.6 Variables y operacionalizacion:

Tabla 1. Variables y operacionalizacion:

sintoma por el uso del
medicamento.

. . ESCALA
DEFINICION DEFINICION . ESCALA DE
VARIABLES DIMENSI INDICADORRES . ALORATIVA
CONCEPTUAL OPERACIONAL NSION MEDICION VALO
Vi La variable Reacciones
Reacciones adversas por uso de la
adversas por uso combinacion Desconocimiento de
inacio . . Ifamet 1 / .
glflt!:mce(;:;lzll;oﬁicwl; Cualquier efecto nocivo no frlimirtrcl)e :ii:j (/) aifenesina las [ e
' : deseado que se produce prima /- gu : adversas del farmaco.
trimetoprima / desués de tomar una dosis | 7 Suspension oral estan B
guaifenesina en p | . asociadas a la dimension: 1= Nunpa
suspension oral. de algin medicamento que frecuencia e 2= Casi nunca
normalmente se usa en . . , . Frecuencia de . 3= A veces
. manifestaciones clinicas y . . Ordinal _ .
humanos para prevenir, | .. . ., " | manifestaciones 4= Casi siempre
. . dicha  dimension  esta L . o
diagnosticar ~y tratar . . clinicas 5= Siempre
asociada a los indicadores . .
enfermedades o alterar .. Existencia de
. L de desconocimiento de las . .
funciones fisiologicas. . molestias, signos o
reacciones adversas del , .
(49). . ) sintomas debido al
medicamento y presencia CONSUMo del
de molestia, signo o medicamento.
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V2
Caracterizaciones

Son rasgos distintivos,
unicas e idiosincrasicos de
los pacientes, su influencia
social, situaciones
patoldgicas y propiedades
del farmaco; puede afectar
la aparicion de reacciones
adversas relacionados con
los medicamentos
utilizados (50).

La variable
caracterizaciones estan
asociadas a las

dimensiones: Referente al
paciente, Referente a
enfermedad asociada,
Referente al tratamiento,

Referente a formas de uso.
Y las dimensiones esta
asociadas a los indicadores.

Referente al  paciente:
alergias  originado por
algin medicamento,
alergias  originado por

alglin alimento. Referente a
la enfermedad asociada:
patologias cronicas,
diagnoéstico actual, motivo
del tratamiento, sintomas
diagnosticados al iniciar su
tratamiento. Referente al
tratamiento: mediacion
concomitante durante el
tratamiento, rrealizacion de
automedicacion,

interrupcion del
tratamiento. Referente a
formas de uso:
cumplimiento de la dosis
del tratamiento,

1= Nunca

Referente al | Alergias  originado o= Casi
. . = Casi nunca
paciente por algin Ordinal _
medicamento. i_ é veees
. . = Casi siempre
Alergias  originado e p
A 5= Siempre
por algin alimento.
Patologias cronicas.
Referente a la
enfermedad Diagnostico  actual 1= Nunca
asociada. tg p) i 2= Casi nunca
?i 1vo ‘ © Ordinal 3= A veces
atamiento. 4= Casi siempre
5= Siempre
Sintomas
diagnosticados al
iniciar su tratamiento.
Mediacién
c;mcomgante durante 1= Nunca
Referente al | ¢l tratamiento. 2= Casi nunca
tratamiento Realizacion de Ordinal 3= A veces
automedicacion. 4= Casi siempre
Interrupcién del 5= Siempre
tratamiento.
Cumplimiento de la
}leferen(tle 2 dosis del tratamiento. 1= Nunca
ormas de uso 2= Casi nunca
Cumplimiento  del Ordinal 3=A veces
tiempo del 4= Casi siempre
tratamiento del 5= Siempre

medicamento.




cumplimiento del tiempo
del tratamiento del
medicamento, forma de
administraciéon  correcta,
correcto  almacenamiento
del medicamento.

Forma de
administracion
correcta.

Correcto
almacenamiento del
medicamento.

Fuente: Elaboracion propia
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3.7 Técnica e instrumentos de recoleccion de datos:

3.7.1 Técnica:

35

El presente estudio utilizo la técnica de encuesta y luego comenz6 con una carta

de autorizacion del titular de la propiedad o director farmacéutico a cargo de las

plantas farmacéuticas del distrito de Santa Anita, que son nexos de los servicios

de la salud, establecimientos sanitarios donde se prescriben el medicamento en

combinacion. Se realizaron contratos con los duefios o director farmacéutico de

10 empresas farmacéuticas, centros de negocio de las cuales se recolecto la

informacion de la encuesta:

9.

Botica Roxifarma: Jr. Las Violetas Mz. I Lote 9.

Botica Nifio Jesus: Av. Los Ruisefiores 961.

Botica Carrion: Avenida Los Virreyes 224.

Botica Del Vecino: Av. Los Chancas 418.

Botica Mi Peru: Av. Los virreyes 175.

Botica de San Antonio De Pauda: Los Portales Mz A 15 Lote 38
Botica Santa Isabel: Los Chancas Mz. XE lote 1.

Botica Farma Latino: Abutardas 300.

Botica Econofarma: Avenida Los Ruisefiores, 376.

10. Botica Raiza: Av. Los Chancas 386

3.7.2 Descripcion de instrumentos:

El presente estudio utilizo el instrumento del cuestionario, y tras aceptar que se

recogieran los datos del paciente, se procedié a la firma del consentimiento

informado por parte del paciente. Luego se utilizo el siguiente cuestionario:
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1. Cuestionario basal: Se recopil6é informacion sobre los datos del paciente
como las caracteristicas sociodemograficas, numero de teléfono de contacto,
motivo de prescripcion, historial médico, condiciones médicas subyacentes,
habitos adversos, historial de hipersensibilidad y uso de farmacos
concurrentes que el paciente estaba tomando. Que posteriormente se

utilizaron para recopilar informacion del cuestionario nimero 2.

2. Cuestionario de registro de Caracterizaciones y Reacciones adversas: Se
contacto al paciente por teléfono y se registré6 como administro el tratamiento
del farmaco y si el usuario-paciente experimentd efectos secundarios en el

proceso del tratamiento.

Usuario-Paciente que no pueden ser contactados para el registro de
Caracterizaciones y Reacciones adveras:

Durante la segunda etapa de recopilacion de datos, entre los pacientes
inscritos, los individuos que no pudieron ser localizados por teléfono hasta 5
veces en diferentes fechas y horas se consideraron pacientes que abandonaron

el estudio.

3.7.3 Validacion:

El instrumento se valido antes de su aplicacion, con una carta de presentacion
mediante juicio de expertos en el area, anexado la definicion de dimensiones y

operacionalizacion de las variables.
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3.7.4 Confiabilidad:

Se midi6 mediante una prueba piloto al 10% en la que participaron 38 pacientes-
usuarios que fueron a los establecimientos farmacéuticos y efectivamente
compraron el tratamiento con orden de receta de sulfametoxazol 200mg /
trimetoprima 40mg / guaifenesina 50mg / 5SmL en suspension oral. La
confiabilidad de los items del instrumento se evalud a través del factor “Alfa de
Cronbach” (45).

Utilizando la prueba del coeficiente de Cronbach para analizar la fiabilidad del
instrumento aplicado y se logré un valor de Alfa de Cronbach de 0,772 el cual se
detalla en el Anexo 4 y se concluye que el instrumento de medida tiene un buen
indice o grado de confiabilidad. Por lo tanto, los resultados del estudio son fiables

desde un punto de vista cientifico.

3.8 Procesamiento y analisis de datos:

Fueron incluidos los usuarios-pacientes que habian completado su tratamiento
farmacologico y no lograron completar su medicacion pero que habian recibido al
menos una dosis de suspension oral de sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina por
cualquier motivo. Teniendo en cuenta las caracteristicas del paciente como edad, sexo,
antecedentes de alergias, raza. Asi mismo, se incluyeron caracteristicas de las reacciones
adversas como referente al tratamiento, a la enfermedad asociada y a formas de uso.

Una vez adaptado el instrumento, se realiza unos analisis estadisticos descriptivos de
los datos demograficos, asi como de las frecuencias de reacciones adversas encontrados.
La informacion obtenida es organizada y tabulada en el programa de Microsoft Excel

2019 para luego ser exportados y procesados en el paquete estadistico SPSS version 25,
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para presentarlas en formas de tablas para su interpretacion y consiguiente elaboracion

de conclusiones.

3.9 Aspectos éticos:

Se consideraron los lineamientos éticos establecidos en el Codigo de Etica en
investigacion de la Universidad Privada Norbert Wiener (46).

En cuanto a la seguridad de los datos, desde el inicio de la recopilacion de datos se
mantiene en todo momento la confidencialidad hasta el final del proyecto, con respeto
y confianza. Para realizar el estudio se solicitdé la aprobacion de las oficinas
farmacéuticas, ademas, se reportaron todas las acciones y estudios realizados en la
planta farmacéutica, asi como las metas y objetivos del trabajo.

Se garantiza la calidad del proyecto y la exactitud de los datos obtenidos y la
informacion recibida y escrita, el analisis se realiza mediante el programa TURNITIN
y se obtienen los resultados requeridos para este analisis.

En cuanto al consentimiento informado, este estudio tiene en cuenta principios éticos,
la proteccion de la autonomia y la privacidad de los usuarios que participan en la
investigacion (47).

Se realizaran entrevistas con todos los pacientes del estudio. Un formulario de
consentimiento previamente firmado. El manejo de la informacion confidencial
recopilada se realiza a través de codigos para prevenir la divulgacion de informacion
confidencial. Los datos recopilados no han sido manipulados o alterados
intencionalmente y asi no afecte el desarrollo de la investigacion. Los resultados y

conclusiones se publican y estan abiertos al publico y la academia (48).



CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS

4.1 Resultados:

4.1.1 Analisis descriptivo e inferencial de los resultados:

Tabla 2. Variable 1: reacciones adversas.

V1. Reacciones adversas (Agrupada)

. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje o
valido acumulado
Vilido  Nada 273 71,1 71,1 71,1
frecuente
Poco 95 247 24,7 95,8
frecuente
Regular 16 42 42 100,0
Total 384 100,0 100,0
Fuente: Elaboracion propia
Interpretacion:
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La tabla 2 muestra que se identificaron 16 reacciones adversas entre los pacientes

usuarios encuestados, de forma regular. Todas las reacciones adversas registradas se

llevaron a cabo durante el tratamiento del uso de la combinacidon de

Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral.
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V2. Caracterizaciones (Agrupada)

. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje o
valido acumulado
Valido
Nada 3 3 3 3
frecuente
Poco 368 95,8 95,8 96,6
frecuente
Frecuente 13 3.4 34 100,0
Total 384 100,0 100,0
Fuente: Elaboracion propia
Interpretacion:

la tabla 3 muestra que se recolect6 informacion de 13 pacientes usuarios que presentaron

caracterizaciones a las reacciones adversas por el uso de la combinacion

Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral, siendo las principales

caracteristicas de las reacciones adversas relacionados a antecedentes alergologicos,

antecedentes patoldgicos, tratamiento y patrones de uso del medicamento.
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Objetivo especifico 1:
Determinar la frecuencia de las caracterizaciones de las reacciones adversas por el uso

de la combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral.

Tabla 4. Dimension de frecuencia de manifestaciones clinicas.

V1D1. Frecuencia de manifestaciones clinicas (Agrupada)

. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje o
valido acumulado
Valido
Bajo 273 71,1 71,1 71,1
Regular 95 24,7 247 95,8
Alto 16 4,2 4,2 100,0
Total 384 100,0 100,0
Fuente: Elaboracion propia
Interpretacion:

la tabla 4 muestra que se encontrd una frecuencia de manifestaciones clinicas en los
usuarios-pacientes encuestados de 4,2%, caracterizados por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral, siendo el signo y

sintoma mas comun: nauseas, diarrea, picazon.
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Objetivo especifico 2:

Determinar la caracterizacion de las reacciones adversas referentes al paciente por el

uso de la combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral.

Tabla 5. Dimension referente al paciente.

V2D1. Referente al paciente (Agrupada)

. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje o
valido acumulado
Vilido
Nada 338 88,0 88,0 88,0
frecuente
Poco 31 8,1 8,1 96,1
frecuente
Regular 15 3,9 39 100,0
Total 384 100,0 100,0
Fuente: Elaboracion propia
Interpretacion:

La tabla 5 muestra que, 15 pacientes usuarios encuestados refieren antecedentes
personales de atopia, los cuales tienen predisposicion a las reacciones adversas por el
uso de la combinacion de Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension

oral.
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Objetivo especifico 3:

Determinar las caracteristicas de las reacciones adversas referentes a enfermedad
asociada por el uso de la combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en

suspension oral.

Tabla 6. Dimension referente a enfermedad asociada.

V2D2. Referente a la enfermedad asociada (Agrupada)

. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje

valido acumulado
Valido

Nada 73 19,0 19,0 19,0
frecuente

Poco 172 44,8 448 63,8
frecuente

Frecuente 139 36,2 36,2 100,0
Total 384 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia
Interpretacion:

La tabla 6 muestra que, se encontr6 en 139 pacientes usuarios sucesos de antecedentes
patologicos asociados a las caracterizaciones de las reacciones adversas por el uso de la
combinacion de Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral, siendo

los antecedentes personales mas frecuentes: la hipertension arterial y diabetes mellitus.



44

Objetivo especifico 4:

Determinar las caracteristicas de las reacciones adversas referentes al tratamiento por el

uso de la combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral.

Tabla 7. Dimension referente al tratamiento.

V2D3. Referente al tratamiento (Agrupada)

. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje

valido acumulado
Valido
Nada 176 458 4538 458
frecuente
Poco 189 492 492 95,1
frecuente
Frecuente 19 4,9 4,9 100,0
Total 384 100,0 100,0
Fuente: Elaboracion propia
Interpretacion:

La tabla 7 muestra que, 19 pacientes usuarios encuestados refieren no haberse adherido
al tratamiento indicado, realizando medicacion concomitante y automedicacion los
cuales tienen predisposicion a las caracterizaciones de las reacciones adversas por el uso

de la combinacion de Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral.
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Objetivo especifico 5:

Determinar las caracteristicas de las reacciones adversas referentes a formas de uso de

la combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral.

Tabla 8. Dimension referente a formas de uso.

V2D4. Referente a formas de uso (Agrupada)

. . Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje o
valido acumulado
Vilido
Poco 65 16,9 169 169
frecuente
Frecuente 319 83,1 83,1 100,0
Total 384 100,0 100,0
Fuente: Elaboracion propia
Interpretacion:

La tabla 8 muestra que, se encontraron 319 reportes de usuarios-pacientes encuestados
que emplearon de forma errada el wuso de la combinacion de
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral, y en estos casos se
identificaron efectos adversos no deseados y no intencional que ocasion6 dafio luego
que administraron incorrectamente el medicamento, por eso es que son frecuentes en las
caracterizaciones de las reacciones adversas, siendo de esta manera el mas

representativo.

4.1.2 Prueba de hipdtesis:

Al ser un estudio de nivel descriptivo, no se detalla ni interpreta hipotesis general

ni especificos.
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4.1.3 Discusion de resultados:

Sobre lo eventos de reacciones adversas por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral, en usuarios-
pacientes que acuden a establecimientos farmacéuticos seleccionados del distrito
de Santa Anita-Lima, en la tabla 2 se observa que en esta variable el 4,2% es
regular en las caracterizaciones de las reacciones adversas. Estos datos sefalan
que los eventos de reacciones adversas a la actualidad difieren con respecto a lo
sefialado por Falcon, et al., (2019), donde hallaron que el niimero de eventos
secundarios fue de 10% en adultos. Esto se deberia a que ante la busqueda en
forma activa de reacciones adversas que presenta el medicamento, la mayoria de
los encuestados ya tendria conocimiento sobre estas reacciones adversas, pues la
identificacion de estas reacciones adversas solo requiere de una informacion

disponible sobre la seguridad del medicamento.

Con respecto a las caracterizaciones de las reacciones adversas por el uso de la
combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral, en
la tabla 3 se observa que en esta variable el 3,4% es frecuente en usuarios pacientes
que acudieron a establecimientos farmacéuticos seleccionados del distrito de
Santa Anita-Lima. Estos datos sefialan que difieren a comparacion con lo sefialado
por Castafieda y Quimbayo (2017), que hallaron un 85,23% de caracterizacion
relacionadas a reacciones adversas. Si bien se ha objetivado una determinacion
baja de reacciones adversas, estas caracterizaciones relacionadas podrian
aumentar debido a la escasa notificacion sobre la seguridad del medicamento por
parte de los profesionales de salud y de la poblacion, por lo que se hacen

necesarias adoptar medidas de seguimiento para evitar complicaciones a futuro.
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Como resultado en la tabla 4 sobre la frecuencia de manifestaciones clinicas, se
observa que el 4,17% es alto en las caracterizaciones de las reacciones adversas.
Estos datos sefialan que la frecuencia de reacciones adversas difiere con respecto
a lo sefialado por Martinez, et al., (2020) que determiné las reacciones adversas
en su estudio con una frecuencia de 13,16%. Es deseable pues, que se pueda
reducir al minimo las reacciones adversas por medicamentos, y si bien es cierto
hay reacciones adversas imprescindibles de conocerlas, pero con conocimientos

de farmacovigilancia facilitaria su prevencion.

Ante los resultados de la tabla 5 que refieren al paciente con antecedentes
personales de atopia, se observa que el 3,9% es regular a las caracterizaciones de
las reacciones adversas por el uso de la combinacion de
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral. Estos datos
sefalan que los antecedentes de atopia difieren con respecto a lo sefialado por
Martinez, et al., (2020) que reportd algin tipo de alergia diferente de la
medicamentosa, como la mayor tasa de reacciones adversas, representada por el
exantema (56,5%), seguido del angioedema (21,73%) y urticaria (17,39). Existe
controversia sobre el papel de la atopia como factor de riesgo a reacciones
adversas, pero todo depende del tiempo trascurrido desde la RAM y el tiempo que
el paciente tarda en comentar la reaccion adversa a su médico para su prevencion

previa.

Asi mismo en la tabla 6 los resultados que refieren a enfermedades asociadas, se
observan que el 36,2% es frecuente a las caracterizaciones de las reacciones

adversas por el uso de la combinacion de
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Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral, estos datos
sefalan que las reacciones adversas por enfermedades asociadas difieren a
comparacion con lo sefialado por Ohmura, et al., (2019) que reportd 87% de
pacientes con enfermedades reumaticas sistémicas asociadas a reacciones
adversas graves con tasas bajas de modificacion al tratamiento del medicamento
estudiado. Existen condiciones patoldgicas que se asocian a intolerancia a
farmacos, como ocurre con el SIDA y su interaccion con las sulfamidas. Por lo
tanto, es necesario brindar la capacitacion especifica ante la identificacion de

enfermedades concurrentes

Como resultado en la tabla 7 que refieren al tratamiento, se observa que el 4,9%
es frecuente a las caracterizaciones de las reacciones adversas por el uso de la
combinacion de Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral,
estos alcances hallados se contrastan con Martinez y Torres (2020), que
obtuvieron farmacos concomitantes entre sulfametoxazol/trimetoprima/
guaifenesina y paracetamol como factor predisponente de efectos secundarios, y
el patron de aplicacion de la adherencia a la administracion en el momento de la
aplicacion. Si bien existen enfermedades donde es conveniente prescribir mas de
un medicamento para el tratamiento, esto aumenta la probabilidad de desarrollar
reacciones adversas por mecanismos cinéticos, para prevenir se debe brindar
informacion y consejeria de los efectos directos que un farmaco puede ejercer

sobre la accion fisiologica de otro.

Y segun los resultados en la tabla 7 que refieren a formas de uso, se observa que

el 83,07% es frecuente a las caracterizaciones de las reacciones adversas por el
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uso de la combinacion de Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en
suspension oral, estos datos sefialan que las reacciones adversas por la
administracion incorrecta del medicamento difieren a comparacion con lo
sefalado por Ohmura, et al., (2019), donde indica hubo tendencia creciente
significativa dependientes de la dosis de reacciones adversas graves al
medicamento que se calificaron como >3 segtn los Criterios de Terminologia
Comun para Eventos Adversos. Esto debido a que los usuarios-pacientes no
contribuyen de forma responsable con la administracion del medicamento
originando como efecto negativo la automedicacion, por esta razon se debe educar

a los pacientes sobre el uso correcto del firmaco en investigacion.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones:

5.1.1

5.1.2

5.1.3

Se determina las caracteristicas de las reacciones adversas por el uso de la
combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral
adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima.
Siendo el hallazgo frecuente de las caracteristicas de las reacciones adversas en

3,4%.

Se determina la frecuencia de las caracteristicas de las reacciones adversas por
el uso de la combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en
suspension oral adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito de
Santa Anita-Lima. Siendo el hallazgo de frecuencia alta de las caracteristicas de

las reacciones adversas en 4,2%.

Se determina las caracteristicas de las reacciones adversas referentes al paciente
por el uso de la combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en
suspension oral adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito de
Santa Anita-Lima. Siendo el hallazgo regular de las caracteristicas de las

reacciones adversas en 3,9%.
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5.1.5

5.1.6
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Se determina las caracteristicas de las reacciones adversas referentes a
enfermedad asociada por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral adquiridos en
establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima. Siendo el

hallazgo frecuente de las caracteristicas de las reacciones adversas en 36,2%.

Se determina las caracteristicas de las reacciones adversas referentes al
tratamiento por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral adquiridos en
establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima. Siendo el

hallazgo frecuente de las caracteristicas de las reacciones adversas en 4,9%.

Se determina las caracteristicas de las reacciones adversas referentes a formas
de uso de la combinacién Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en
suspension oral adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito de
Santa Anita-Lima. Siendo el hallazgo frecuente de las caracteristicas de las

reacciones adversas en 83,07%.
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5.2 Recomendaciones:

Fomentar la participacion de la ciudadania en reportar las reacciones adversas
presentadas por el uso sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral, ya
que esto permite generar una cultura de promocion y prevencion con el uso de los

medicamentos.

Considerar los resultados para mantener el interés por el registro de seguridad de dos o
mas combinaciones de principios activos y brindar al paciente informacion técnica, clara
y concisa sobre dudas que presente la administracion del medicamento, permitiendo de

esta manera desarrollar una cultura ciudadana para la utilizacion de los medicamentos.

Se sugiere implementar futuras investigaciones relacionadas con este tema de
investigacion, se puede mejorar el instrumento de medicion para obtener herramientas
que permitan llegar a conclusiones mas precisas sobre la realidad social que se estudia,
para encontrar reacciones adversas por el uso en combinacion de
sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral y determinar las

verdaderas variables causales de estos eventos secundarios.
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ANEXOS:
ANEXO 1: MATRIZ DE CONSISTENCIA:

Caracterizacion de reacciones adversas por uso de la combinacion sulfametoxazol / trimetoprima / guaifenesina en suspension oral
adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima, 2022.

: OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES DISENO
FORMULACION DEL PROBLEMA METODOLOGICO
Problema general: Objetivo general:
Variable 1: Tipo de investigacion: Basico

(Cuadles son las caracteristicas de las reacciones
adversas por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en
suspension oral adquiridos en establecimientos
farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima
20227

Problemas especificos:

- (Cual es la frecuencia de las caracteristicas de
las reacciones adversas por el uso de la
combinacién
Sulfametoxazol/ Trimetoprima/Guaifenesina
en  suspension  oral  adquiridos en
establecimientos farmacéuticos del distrito de
Santa Anita-Lima 2022?

- (Cuales son las caracteristicas de las
reacciones adversas referentes al paciente por
el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina
en  suspension  oral  adquiridos  en

Determinar las caracteristicas de las reacciones
adversas por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en
suspension oral adquiridos en establecimientos
farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima.

Objetivos especificos:

- Determinar la  frecuencia de las
caracteristicas de las reacciones adversas por
el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina
en suspension oral adquiridos en
establecimientos farmacéuticos del distrito
de Santa Anita-Lima.

- Determinar las caracteristicas de las
reacciones adversas referentes al paciente
por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina
en suspension oral adquiridos en
establecimientos farmacéuticos del distrito
de Santa Anita-Lima.

No aplica por ser una
investigacion  descriptiva
cuyas variables no presentan
relacion.

- Reacciones adversas

Variable 2:
- Caracterizaciones

Dimensiones:

e Frecuencia de
manifestaciones clinicas.
Caracterizaciones referentes
al paciente
Caracterizaciones referentes
al tratamiento

Caracterizaciones referentes
a la enfermedad asociada.

Caracterizaciones referentes
a formas de uso

Método de  investigacion:
Deductivo

Diseiio de la investigacion:
Observacional, transversal, no
experimental.

Enfoque de la investigacion:
Cuantitativo

Poblacion:

La poblacion se
conformada por los pacientes que
acudieron a los establecimientos
seleccionados 'y
adquirieron su producto
farmacéutico con receta médica

encuentra

farmacéuticos

Muestra:

La muestra estd conformada por
384 pacientes, las cuales fueron
seleccionadas mediante muestreo
probabilistico, aleatorio simple.
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establecimientos farmacéuticos del distrito de
Santa Anita-Lima 2022?

- (Cuales son las caracteristicas de las
reacciones adversas referentes al tratamiento
por el uso de la  combinacion
Sulfametoxazol/ Trimetoprima/Guaifenesina
en  suspension  oral  adquiridos en
establecimientos farmacéuticos del distrito de
Santa Anita-Lima 2022?

- (Cuales son las caracteristicas de las
reacciones adversas referentes a enfermedad
asociada por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/ Trimetoprima/Guaifenesina
en  suspension  oral  adquiridos en
establecimientos farmacéuticos del distrito de
Santa Anita-Lima 2022?

- (Cuales son las caracteristicas de las
reacciones adversas referentes a formas de uso
de la combinacion
Sulfametoxazol/ Trimetoprima/Guaifenesina
en  suspension  oral  adquiridos en
establecimientos farmacéuticos del distrito de
Santa Anita-Lima 2022?

- Determinar las caracteristicas de las
reacciones adversas referentes al tratamiento
por el uso de la  asociacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina
en suspension oral adquiridos en
establecimientos farmacéuticos del distrito
de Santa Anita-Lima.

Determinar las caracteristicas de las
reacciones adversas referentes a enfermedad
asociada por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina
en suspension oral adquiridos en
establecimientos farmacéuticos del distrito
de Santa Anita-Lima.

Determinar las caracteristicas de las
reacciones adversas referentes a formas de
uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina
en suspension oral adquiridos en
establecimientos farmacéuticos del distrito
de Santa Anita-Lima.

Fuente: Elaboracion propia



ANEXO 2:

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS:

A. CUESTIONARIO BASAL:

63

CUESTIONARIO DE INFORMACION BASAL SOBRE DATOS DE CONTACTO DEL

PACIENTE:

CODIGO DEL PACIENTE CODIGO DEL LUGAR

DATOS DEL LUGAR DE ABORDAJE

NOMBRE DEL LUGAR:

FECHA DE REGISTRO:

B. CUESTIONARIO DE SEGUIEMIENTO AL PACIENTE
CARACTERIZACION DE REACCIONES ADVERSAS

SOBRE
Y USO DE

SULFAMETOXAZOL / TRIMETOPRIMA / GUAIFENESINA EN

SUSPENSION ORAL:

CODIGO DEL PACIENTE

I. DATOS DEL PACIENTE-USUARIO:

1. Edad:
o (-18 afios 2. Sexo:
e 19-37 afios e Masculino
e 38-56 afios e Femenino

76-94 afios
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II. CARACTERIZACION DE REACCIONES ADVERSAS:

Escala valorativa:

64

Siempre Casi siempre A veces Casi nunca Nunca
5 4 3 2
INDICES
N° ITEMS 5/4/3|2
Frecuencia de manifestaciones clinicas
1 Conoces las reacciones adversas que genera
Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral.
) Has presentado alguna molestia, signo o sintoma nuevo durante el uso de
Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral.
3 Las molestias, signo o sintoma que presentas son: Nauseas, diarrea, urticaria, pérdida
de apetito.
Referente al paciente
4 | Presenta alergias originado por algiin medicamento.
5 | Los medicamentos que le producen alergias son: Penicilinas, corticoides, AINES.
6 | Presenta alergias originado por algin alimento.
7 | Los alimentos que le producen alergias son: Pescado, mariscos, frutos secos.
Referente a la enfermedad asociada
8 | Padece de alguna enfermedad cronica.
9 | Las enfermedades que padece son: Diabetes, hipertension, colesterol, anemia.
10 | Su diagnéstico actual es: Tos productiva, bronconeumonia, Absceso pulmonar.
11 | Presento sintomas diagnosticados al iniciar su tratamiento.
Referente al tratamiento
12 Realiza de mediacion concomitante durante su tratamiento actual con
Sulfametoxazol/trimetoprima/Guaifenesina en suspension oral.
13 Los medicamentos concomitantes que usa son: Metformina, Losartan, glibenclamida.
Realizas automedicacion porque olvidaste tomar el medicamento segln la indicacion
14 | médica.
15 Suspendes el tratamiento indicado porque consideras que la enfermedad no es muy
grave.
Referente a formas de uso
16 La dosis que debe usar es: SmL cada 12 horas; 10mL cada 12 horas; 15mL una vez
al dia.
17 | La dosis que tomo de su medicamento es: 2 dosis, 4 dosis, 6 dosis.
Ha cumplido con la dosis del tratamiento de
18 X . . . . , L
Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral, segin lo indicado.
19 | Los dias que debe usar el medicamento es: 5 dias; 7 dias; 10 dias.
20 Ha cumplido con el tiempo del tratamiento de
Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral, segun lo indicado.
11 Consideras que tomar Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral
después de los alimentos es lo correcto.
22 | Almacenas en un lugar ventilado su medicamento.
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ANEXO 3: VALIDEZ DEL INSTRUMENTO

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “CARACTERIZACION DE REACCIONES ADVERSAS POR USO DE LA COMBINACION
SULFAMETOXAZOL / TRIMETOPRIMA / GUAIFENESINA EN SUSPENSION ORAL ADQUIRIDOS EN ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS DEL DISTRITO DE SANTA ANITA-LIMA, 2022”

N° DIMENSIONES / items Pertinencia' | Relevancia?l Claridad? Sugerencias

VARIABLE 1: Reacciones Adversas

DIMENSION 1: Frecuencia de manifestaciones clinicas Si No Si | No | Si | No

1 | Conoces las  reacciones adversas  que genera | ¥ X X
Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral.

Ha presentado alguna molestia, signo o sintoma nuevo durante
el uso de Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en | X X X
suspension oral.

3 | Las molestias, signo o sintoma que presenta son: Nauseas, | x X X
diarrea, urticaria, pérdida de apetito.

VARIABLE 2: Caracterizaciones

DIMENSION 1: Referente al paciente Si No Si | No | Si No
4 | Presenta alergias originado por algin medicamento. X X X
5 | Los medicamentos que le producen alergias son: Penicilinas, | X X X
corticoides, AINES.
X X X

6 | Presenta alergias originado por algun alimento.
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7 | Los alimentos que le producen alergias son: Pescado, mariscos, | x X X
frutos secos.

DIMENSION 2: Referente a la enfermedad asociada Si No | Si | No | Si No

8 | Padece de alguna enfermedad cronica. X X X

9 | Las enfermedades que padece son: Diabetes, hipertension, | x X X
colesterol, anemia.

10| Su diagnostico actual es: Tos productiva, bronconeumonia, | x X X
Absceso pulmonar.

11 | Presento sintomas diagnosticados al iniciar su tratamiento. X X X
DIMENSION 3: Referente al tratamiento Si No | Si | No | Si No
Realiza de mediacién concomitante durante su tratamiento

12/ actual  con Sulfametoxazol/trimetoprima/Guaifenesina en X X X
suspension oral.

13| Los medicamentos concomitantes que usa son: Metformina, | x X X
Losartan, glibenclamida.

14 Real‘izas automedicaf:i(')p porque - olvidaste tomar el | x X X
medicamento segun la indicacion médica.

15| Suspendes el tratamiento indicado porque consideras que la | x X X
enfermedad no es muy grave.

DIMENSION 4: Referente a formas de uso Si No | Si | No| Si No

16| La dosis que debe usar es: SmL cada 12 horas; 10mL cada 12 | x X X
horas; 15mL una vez al dia.

17| La dosis que tom6 de su medicamento es: 2 dosis, 4 dosis, 6 | x X X
dosis.

Ha cumplido con la dosis del tratamiento de
18 X X X

Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral,
segun lo indicado.
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19| Los dias que debe usar el medicamento es: 5 dias; 7 dias; 10 | x X X
dias.
Ha cumplido con el tiempo del tratamiento de

20 Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral, X X X
segun lo indicado.
Consideras que tomar

21 Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral X X X
después de los alimentos es lo correcto.

22| Almacenas en un lugar ventilado su medicamento. X X X

Observaciones (precisar si hay suficiencia): HAY SUFICIENCIA

Opinidn de aplicabilidad:  Aplicable[ X] Aplicable después de corregir[ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr.: ... MARQUEZ CARO ORLANDO JUAN

pertinencia: El item corresponde al concepto teérico formulado.
2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensidn especifica del constructo
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension /
M\-é~7

B S de...agosto........ de 2022.....

Firma del Experto Informante
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “CARACTERIZACION DE REACCIONES ADVERSAS POR USO DE LA COMBINACION
SULFAMETOXAZOL / TRIMETOPRIMA / GUAIFENESINA EN SUSPENSION ORAL ADQUIRIDOS EN ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS DEL DISTRITO DE SANTA ANITA-LIMA, 2022”

N° DIMENSIONES / items Pertinencia' | Relevancia?l Claridad? Sugerencias

VARIABLE 1: Reacciones Adversas

DIMENSION 1: Frecuencia de manifestaciones clinicas Si No | Si No| Si No

1 | Conoces  las  reacciones adversas  que genera | ¥ X X
Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral.

Ha presentado alguna molestia, signo o sintoma nuevo durante
el uso de Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en X X X
suspension oral.

3 |Las molestias, signo o sintoma que presenta son: Ndauseas, | ¥ X X
diarrea, urticaria, pérdida de apetito.

VARIABLE 2: Caracterizaciones

DIMENSION 1: Referente al paciente Si No | Si No| Si No
4 | Presenta alergias originado por algun medicamento. X X X
5 | Los medicamentos que le producen alergias son: Penicilinas, | X X X
corticoides, AINES.
6 | Presenta alergias originado por algun alimento. X X X
7 | Los alimentos que le producen alergias son: Pescado, mariscos, | x X X

frutos secos.
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DIMENSION 2: Referente a la enfermedad asociada Si No | Si | No Si | No

8 | Padece de alguna enfermedad cronica. X X X

9 | Las enfermedadps que padece son: Diabetes, hipertension, | x X X
colesterol, anemia.

10| Su diagnostico actual es: Tos productiva, bronconeumonia, | x X X
Absceso pulmonar.

11| present6 sintomas diagnosticados al iniciar su tratamiento. X
DIMENSION 3: Referente al tratamiento Si No Si | No Si | No
Realiza de mediacion concomitante durante su tratamiento

12} actual  con Sulfametoxazol/trimetoprima/Guaifenesina  en X X X
suspension oral.

13| Los medicamentos concomitantes que usa son: Metformina, | x X X
Losartan, glibenclamida.

14| Realizas  automedicacion porque olvidaste tomar el | x X X
medicamento segun la indicacion médica.

15| Suspendes el tratamiento indicado porque consideras que la | x X X
enfermedad no es muy grave.
DIMENSION 4: Referente a formas de uso Si No | Si | No| Si | No

16| La dosis que debe usar es: SmL cada 12 horas; 10mL cada 12 | x X X
horas; 15mL una vez al dia.

17| La Flosis que tomo de su medicamento es: 2 dosis, 4 dosis, 6 | x X X
dosis.
Ha cumplido con la dosis del tratamiento de

18 Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral, X X X
segun lo indicado.

19| Los dias que debe usar el medicamento es: 5 dias; 7 dias; 10 | x X X

dias.
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Ha cumplido con el tiempo del tratamiento de
20 Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral,
segun lo indicado.

21 | Consideras que tomar Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina x X
en suspension oral después de los alimentos es lo correcto.

22| Almacenas en un lugar ventilado su medicamento.

Observaciones (precisar si hay suficiencia): HAY SUFICIENCIA

Opinidn de aplicabilidad:  Aplicable [X] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Dr. TASAYCO YATACO NESQUEN JOSE

DNI: 21873096

Especialidad del validador: DOCTOR EN SALUD

lpertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.

2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o

dimension especifica del constructo.

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo.

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension.

4 de agosto de 2022

o

',-._—_'fr.i?';f- /

Firma del Experto Informante
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FARMACEUTICOS DEL DISTRITO DE SANTA ANITA-LIMA, 2022”

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “CARACTERIZACION DE REACCIONES ADVERSAS POR USO DE LA COMBINACION
SULFAMETOXAZOL / TRIMETOPRIMA / GUAIFENESINA EN SUSPENSION ORAL ADQUIRIDOS EN ESTABLECIMIENTOS

71

N° DIMENSIONES / items Pertinencia' | Relevancia?l Claridad? Sugerencias
VARIABLE 1: Reacciones Adversas
DIMENSION 1: Frecuencia de manifestaciones clinicas Si No | Si No| Si No
1 | Conoces  las  reacciones adversas  que genera | v v
Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral.
Ha presentado alguna molestia, signo o sintoma nuevo durante
5 el uso de Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en v v v
suspension oral.
3 | Las molestias, signo o sintoma que presenta son: Nauseas, v v v
diarrea, urticaria, pérdida de apetito.
VARIABLE 2: Caracterizaciones
DIMENSION 1: Referente al paciente Si No | Si No| Si No
4 | Presenta alergias originado por algin medicamento. v v v
5 | Los medicamentos que le producen alergias son: Penicilinas, | v v
corticoides, AINES.
6 | Presenta alergias originado por algun alimento. v v v
7 | Los alimentos que le producen alergias son: Pescado, mariscos, v v v
frutos secos.
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DIMENSION 2: Referente a la enfermedad asociada Si No Si | No| Si No

8 | Padece de alguna enfermedad cronica. v v v

9 | Las enfermedades que padece son: Diabetes, hipertension, | v v
colesterol, anemia.

10| Su diagnostico actual es: Tos productiva, bronconeumonia, v v v
Absceso pulmonar.

11/ pregento sintomas diagnosticados al iniciar su tratamiento. v v v
DIMENSION 3: Referente al tratamiento Si No Si No | Si No
Realiza de mediacion concomitante durante su tratamiento

12 actual  con Sulfametoxazol/trimetoprima/Guaifenesina  en v v v
suspension oral.

13| Los medicamentos concomitantes que usa son: Metformina, v v v
Losartan, glibenclamida.

14| Realizas  automedicacion porque olvidaste tomar el v v v
medicamento segun la indicacion médica.

15| Suspendes el tratamiento indicado porque consideras que la | v v
enfermedad no es muy grave.

DIMENSION 4: Referente a formas de uso Si | No | Si | No| Si | No

16| La dosis que debe usar es: SmL cada 12 horas; 10mL cada 12 v v v
horas; 15mL una vez al dia.

17| La dosis que tom6 de su medicamento es: 2 dosis, 4 dosis, 6 v v v
dosis
Ha cumplido con la dosis del tratamiento de

18 Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral, v v v
segun lo indicado.

19| Los dias que debe usar el medicamento es: 5 dias; 7 dias; 10 v v v

dias.
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Ha cumplido con el tiempo del tratamiento de
20 Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina en suspension oral,
segun lo indicado.

21 | Consideras que tomar Sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina v v
en suspension oral después de los alimentos es lo correcto.

22| Almacenas en un lugar ventilado su medicamento. v v v
Observaciones (precisar si hay suficiencia): S| HAY SUFICIENCIA
Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ X] Aplicable después de corregir[ 1] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr. Juan Manuel Parrefio Tipian
DNI: 10326579

Especialidad del validador: Doctor en Farmacia y Bioquimica

Pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del constructo.

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo.
Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension.

8 de agosto del 2022. . /4{/ é

Ir. Jus el o Tigian
VF.E en Andlisis Bioguimicos
CQF N° 06892

Firma del Experto Informante
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ANEXO 4: CONFIABILIDAD DEL INSTRUMENTO

Resumen de procesamiento de confiabilidad por el método de alfa Cronbach

N %
Casos Valido 38 100,0
Excluido? 0 ,0
Total 38 100,0

a. La eliminacion por lista se basa en todas las variables del procedimiento.

Fiabilidad del instrumento por el método de alfa Cronbach

Alfa de Cronbach

N de elementos

,772

22
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ANEXO 5: Aprobacion del comité de ética

Qg

Universicad
Norbert Wiener
RESOLUCION N° 2472033 -DFFE/UPNW.
Lima, 31 de agosio de 2022
VISTO:

El Actm N® 223 donde la Unidad Revisora de Asuntos Eticos de la
FPFYH aprocha la no necesidad de ser smbuade < proyecto por el Comite
de Etica de la Universidad que presenia elfla tesistn SUSAN ANDREEA
HUAMAN MEDINA egresado ja) de la Facubiad de Farmacia v Bioguimica

CONSIDERANDO:
e £58 Necesarks proseguir con la sjferucitn del proyecto de 1esis,
presentado @ la faculiad de Brmacia v hiegoimscs.

En uso de sus ainbuckones, &l decano de la faculiad de farmacia v
bi Fapiy

ARTICULO UNICO: Aprobar el provecito de tesis  titulade
SCARACTERIZACION DE REACCIONES ADVERSAS POR IS0 DE LA
COMBINACION SULFAMETOMAZEL. ! TRIMETOPRIN A !
GUAIFENESINA EN SUSPENSION CRAL  ADGLURIDCES EM
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DEL DISTRITO DE SANTA
ANITA-LIM4&, HrZ? preseniado por elfla tesism o SUTSAN ANDREA
HUAMAN MEDINA suborizdndoss su cjerucidn.

Registrese, comumiquese v archivese.

by Mubes Ediiards Ciieva Mailana
Bechnd (o) de la Facullad de Farmacka y Blogoimice
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ANEXO 6: Formato de consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

Instituciones: Universidad Privada Norbert Wiener

Investigador(es): Bachiller: Susan Andrea Huaman Medina

Titulo: “CARACTERIZACION DE REACCIONES ADVERSAS POR USO DE LA
COMBINACION SULFAMETOXAZOL / TRIMETOPRIMA / GUAIFENESINA
EN SUSPENSION ORAL ADQUIRIDOS EN ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS DEL DISTRITO DE SANTA ANITA-LIMA, 2022”

Proposito del estudio:

Lo invitamos a participar en un estudio llamado: “Caracterizacion de reacciones adversas
por uso de la combinacion sulfametoxazol / trimetoprima / guaifenesina en suspension oral
adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima, 2022”. Este
es un estudio desarrollado por investigadores de la Universidad Privada Norbert Wiener,
Huaman Medina Susan Andrea. El proposito de este estudio es determinar las caracteristicas
de las reacciones adversas por el uso de la combinacion
Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en  suspension  oral  adquiridos en
establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima, 2022. Su ejecucion
permitird contribuir con informacion adecuada y actualizada sobre la caracterizacion de
reacciones adversas por uso de la combinacion sulfametoxazol / trimetoprima / guaifenesina
en suspension oral.

Procedimientos:

Si usted decide participar en este estudio, se le realizara lo siguiente:
- Se explicara el proposito central del estudio.

- Firmara el consentimiento informado de forma voluntaria.

- Se aplicara la encuesta con preguntas cerradas destinadas a recopilar datos sobre
cuestionario basal y cuestionario de registro de caracterizaciones y reacciones adversas
por el uso de la combinacion Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina en suspension
oral.

La encuesta puede demorar unos 20 minutos, su participacion es totalmente voluntaria. Los

resultados de la encuesta se le entregaran a usted en forma individual o almacenaran

respetando la confidencialidad y el anonimato.

Riesgos:

Su participacion en el estudio no tiene riesgo de lesiones fisicas si participa en este estudio;
el riesgo potencial es que se pierda la confidencialidad de sus datos personales. Sin embargo,
se hara el mayor esfuerzo para mantener su informacion en forma confidencial.
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Beneficios:

Es probable (aunque no seguro) que usted no se beneficie con los resultados de este estudio;
esperamos que si sea util para personas que tengan intereses en leer los resultados obtenidos
y asi informarse de la situacion en cuanto a las Caracterizacion de reacciones adversas por
uso de la combinacion sulfametoxazol / trimetoprima / guaifenesina en suspension oral
adquiridos en establecimientos farmacéuticos del distrito de Santa Anita-Lima, 2022.

Costos e incentivos:
Usted no debera pagar nada por la participacion. Igualmente, no recibira ningun incentivo
econdmico ni medicamentos a cambio de su participacion.

Confidencialidad:

Nosotros guardaremos la informacion con codigos y no con nombres. Si los resultados de
este estudio son publicados, no se mostrara ninguna informacién que permita su
identificacion. Sus archivos no seran mostrados a ninguna persona ajena al estudio.

Derechos del paciente:

Si usted se siente incomodo durante el desarrollo de la encuesta, podra retirarse de este en
cualquier momento, o no participar en una parte del estudio sin perjuicio alguno. Si tiene
alguna inquietud o molestia, no dude en preguntar al personal del estudio. Puede
comunicarse con el investigador; Huaman Medina Susan Andrea, al siguiente numero de
celular 999017239 y/o al comité que valido el presente estudio, Dra. Yenny M. Bellido
Fuentes, presidenta del Comité de Etica para la investigacion de la Universidad Norbert
Wiener, tel. +51 924 569 790. E-mail: comité.etica@ uwiener.edu.pe

CONSENTIMIENTO:

Acepto voluntariamente participar en este estudio. Comprendo qué cosas pueden pasar si
participo en el proyecto. También entiendo que puedo decidir no participar, aunque yo haya
aceptado y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento. Recibiré una copia
firmada de este consentimiento.

= ]

=)
Participante Investigador
Nombres: Nombres: HUAMAN MEDINA SUSAN
DNI: DNI: 44121944
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ANEXO 7: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos
CARTA DE AUTORIZACION

Lima, 23 de agosto de 2022

Dr. Rubén Eduardo Cueva Mestanza
Decano de la Facultad de Farmacia y Bioquimica

Universidad Privada Norbert Wiener

De acuerdo a la solicitud enviada por usted, le informamos que el establecimiento
farmacéutico BOTICA ROXIFARMA con RUC 10427452943, autoriza la utilizacion de la
razoén social e instalaciones de la empresa a la tesista Susan Andrea Huaman Medina con
DNI 44121944 para la elaboracion del trabajo de investigacion Caracterizacion de
reacciones adversas por uso de la combinacion sulfametoxazol/trimetoprima/guaifenesina
en suspension oral adquiridos en establecimientos farmacéuticos del Distrito de Santa Anita-

Lima, 2022.

La presente investigacion, sera presentada para la obtencion del titulo profesional de
Quimico Farmacéutico otorgado por la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la

Universidad Privada Norbert Wiener.

En ese sentido, se autoriza las instalaciones de la botica para la entrevista con los clientes
sobre aspectos estrictamente relacionados al tema de investigacion. Se garantiza que la

informacion obtenida sera utilizada solo para fines de investigacion académica.

Atentamente,

ARMA

Jr. Las Violetas MZ. 1 lote 9 Urb.

A Viila Santa Ankta Santa Asita —.......... e
America ). Soto ( ardenas
C.Q.F. 4865

ROXAKA MUNOZ AROTOMA Q.F. AMERICA SOTO CARDENAS
DNI: 42745294 Director Técnico del establecimiento
Propietaria del establecimiento farmacéutico
farmacéutico BOTICA ROXIFARMA
BOTICA ROXIFARMA
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ANEXO 8: Informe del asesor de Turnitin

® 10% de similitud general
Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:
* 9% Base de datos de Intemet

* Base de datos de Crossref

* 4% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con of mayor nimero de coincidencias dentro de ka entrega Las fuentes superpuestas no se
mostracan.

repositorio.uwiener.edu.pe

nternet

uwiener on 2023-02-08
Submitted works

repositorio.uroosevelt.edu.pe

nternet

repositorio.upn.edu.pe

nternet

Universidad Wiener on 2022-10-01
Submitted works

repositorio.upeu.edu.pe:8080

nternet

repositorio.ulasamericas.edu.pe

nternet

Universidad Wiener on 2022-08-24
Submitted works

* 1% Base de datos de publicaciones
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* Basge de datos de contenido publicado de Crosse

4%

1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Descripoidn general de fuentes
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