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RESUMEN 

 

El presente trabajo de investigación tuvo como objetivo determinar los factores que 

predisponen a reacciones adversas medicamentosas por el uso de la asociación 

Sulfametoxazol /Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral en pacientes pediátricos, 

adquiridos en establecimientos farmacéuticos de Lima Metropolitana en agosto 2020. 

Método: El estudio comprendió encuestas a 422 padres de familia que con prescripción 

médica para sus hijos adquirieron Sulfametoxazol /Trimetoprima/ Guaifenesina en 

suspensión oral en oficinas farmacéuticas. Resultados: Se consideraron 385 encuestas 

considerando los criterios de inclusión y exclusión; determinándose como factores 

predisponentes a reacciones adversas por la asociación Sulfametoxazol /Trimetoprima/ 

Guaifenesina la medicación concomitante con Paracetamol y el patrón de uso de 

cumplimiento de la administración en tiempo de uso; no se encontraron relación con los 

demás factores evaluados. Conclusión: De los factores predisponentes a las reacciones 

adversas a medicamentos, la mayor incidencia fue de urticaria en la población de estudio. 

 

Palabras clave: Factores predisponentes, reacción adversa medicamentosa, pacientes 

pediátricos. 

 

 

 

 

 

 



 

 
   

SUMMARY 

 

The objective of this research work was to determine the factors that predispose an 

adverse drug reaction due to the use of the association Sulfamethoxazole / Trimethoprim 

/ Guaifenesin oral suspension in pediatric patients, acquired in pharmaceutical 

establishments of Metropolitan Lima in August 2020. Method: 385 surveys were 

considered that met the inclusion and exclusion criteria; determining as predisposing 

factors to adverse reactions by the association Sulfamethoxazole / Trimethoprim / 

Guaifenesin the concomitant medication with Paracetamol and the pattern of use of 

compliance with the administration in time of use; no relationship was found with the 

other factors evaluated. Conclusion: Of the predisposing factors for adverse drug 

reactions, the highest incidence was urticaria in the study population. 

Keyword: Predisposing factors, adverse drug reaction, pediatric patients.
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INTRODUCCIÓN 

La información sobre el perfil de seguridad del producto puede cambiar con el tiempo 

por el uso ampliado en relación de las características del paciente y la cantidad de 

expuestos, así como por el uso continuo y abuso de los medicamentos. Es conocido que 

en el periodo de post comercialización temprana el producto es utilizado de formas 

diferentes a los ensayos clínicos, así como al número de población, que suele ser mayor 

en un plazo relativamente corto (1,2).  

Una reacción adversa por medicamento (RAM) se presenta por una o múltiples factores, 

ligado a la idiosincrasia que puede conducir a la existencia de patrones comunes de uso 

inapropiado de los medicamentos. Se han encontrado reacciones nocivas relacionadas a   

factores como edad, sexo o raza del paciente; tratamiento concomitante y por formas de 

uso; como consecuencia, podemos encontrar un tratamiento fallido y hasta perjudicial 

para el paciente, más aún si este es de riesgo como un paciente pediátrico (3,4,5). 

El presente trabajo, describe el perfil de seguridad de la asociación Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima/ Guaifenesina sobre las indicaciones clínicas aprobadas en el Perú para el 

uso en población pediátrica; y se plantea determinar los factores que predisponen a RAM 

por el uso de la asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ Guaifenesina en pacientes que 

acuden a los establecimientos farmacéuticos de Lima Metropolitana. El informe final de 

tesis está estructurado según la guía de elaboración de tesis de la siguiente forma: 

Capítulo I: El Problema. 

Capítulo II: Marco Teórico. 

Capítulo III: Metodología. 

Capítulo IV: Presentación y discusión de los Resultados. 

Capítulo V: Conclusiones y Recomendaciones. 
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CAPITULO I: EL PROBLEMA 

 

1.1. Planteamiento del problema 

Los medicamentos antes de su comercialización en la fase clínica III, tienen 

limitaciones para la obtención de información de seguridad, parte de esto es porque 

en esta fase clínica se realizaron en condiciones controladas, es decir en pacientes sin 

comorbilidades (6,7). En la práctica clínica habitual, la seguridad de los 

medicamentos se va presentando y sin un registro de datos completos programado se 

pierde esta información (8,9). También por condiciones éticas y leyes de protección 

al menor, es muy limitado información clínica de seguridad de un medicamento que 

es aprobado en la fase III de investigación clínica, estos medicamentos en su mayoría 

son desarrollados para adultos, y se usa en niños por fraccionamiento de dosis (10, 

11).    

Las reacciones adversas al medicamento pueden presentarse por las diferentes 

prevalencias de enfermedades y prácticas de prescripción, acceso y uso, la genética, 

dieta, condiciones medioambientales, tradiciones de la población, calidad y 

composición de medicamentos fabricados localmente, razón que conduce a obtener 

información de seguridad a nivel local (12,13).  

La condición previa necesaria para la comercialización de un producto farmacéutico 

es la obtención de un Registro Sanitario, y dentro de los requisitos para esta 

autorización en los años noventa en nuestra realidad peruana para las asociaciones a 

dosis fijas de dos a más principios activos, no era necesario estudios de seguridad y 

eficacia, estos productos farmacéuticos se clasifican como Categoría III; los 

productos farmacéuticos que están dentro del grupo de la Categoría I, presentan 

estudios clínicos; y los medicamentos dentro de la categoría II, son aquellos que por 

ser comercializados en países de alta vigilancia sanitaria, garantiza el perfil de 
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seguridad y por lo tanto su comercialización en el Perú (Decreto Supremo Nº 010-97-

SA. Digemid).   

En las revisiones realizadas sobre información de seguridad de esta combinación a 

dosis fija, no se encuentran estudios realizados en la actualidad, alertas graves por 

parte de DIGEMID u otras agencias internacionales de medicamentos.  Sin embargo, 

para que un medicamento se encuentre comercializándose, las exigencias actuales 

solicitan estudios de eficacia y seguridad, y este medicamento de asociación a dosis 

fija (categoría 3) fue aprobado antes de la vigencia de la ley N° 29459, ley de los 

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios (Decreto 

Supremo N° 036-2017-SA).  

Esta realidad peruana justifica y motiva el planteamiento del estudio que aporta 

información de los factores que predisponen reacciones adversas por uso de la 

asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral en pacientes 

pediátricos, y esto contribuye al uso racional del medicamento. 

En este sentido la presente Tesis da respuesta a las siguientes preguntas:  

 

1.2. Formulación del problema 

 

1.2.1 Problema general 

¿Cuáles serán los factores que predisponen RAM por el uso de la asociación 

Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina suspensión oral en pacientes 

pediátricos, adquiridos en establecimientos farmacéuticos de Lima 

Metropolitana agosto 2020? 
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1.2.2 Problema específico 

-¿Cuáles serán los factores relativos al paciente como edad, género, 

antecedentes de alergias y raza que predisponen RAM por el uso de la 

asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos, adquiridos en establecimientos farmacéuticos de Lima 

Metropolitana   agosto 2020? 

 

-¿Cuáles serán los factores relativos al tratamiento como dosis, y medicación 

concomitante que predisponen RAM por el uso de la asociación 

Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral en pacientes 

pediátricos, adquiridos en establecimientos farmacéuticos de Lima 

Metropolitana agosto 2020? 

 

-¿Cuáles serán los factores relativos a enfermedad concomitante que 

predisponen RAM por el uso de la asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima 

/Guaifenesina suspensión oral en pacientes pediátricos, adquiridos en 

establecimientos farmacéuticos de Lima Metropolitana agosto 2020? 

 

-¿Cuáles serán los patrones de uso que predisponen RAM por el uso de la 

asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos, adquiridos en establecimientos farmacéuticos de Lima 

Metropolitana agosto 2020?  
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1.3 Objetivos de la investigación 

 

1.3.1 Objetivo general 

Determinar los factores que predisponen RAM por el uso de la asociación 

Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina suspensión oral en pacientes 

pediátricos, adquiridos en establecimientos farmacéuticos de Lima 

Metropolitana agosto 2020 

 

1.3.2 Objetivos específicos 

- Determinar los factores relativos al paciente como edad, género, 

antecedentes de alergias y raza que predisponen RAM por el uso de la 

asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral 

en pacientes pediátricos, adquiridos en establecimientos farmacéuticos de 

Lima Metropolitana   agosto 2020 

 

- Determinar los factores relativos al tratamiento como dosis, y medicación 

concomitante que predisponen RAM por el uso de la asociación 

Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral en pacientes 

pediátricos, adquiridos en establecimientos farmacéuticos de Lima 

Metropolitana agosto 2020 

 

- Determinar los factores relativos a enfermedad concomitante que 

predisponen RAM por el uso de la asociación Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral en pacientes pediátricos, 

adquiridos en establecimientos farmacéuticos de Lima Metropolitana 

agosto 2020 

 

- Determinar los Patrones de Uso que predisponen RAM por el uso de la 

asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral 

en pacientes pediátricos, adquiridos en establecimientos farmacéuticos de 

Lima Metropolitana agosto 2020  
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1.4 Justificación de la investigación 

 

1.4.1 Teórica 

La presente investigación presenta información de seguridad en la práctica 

clínica habitual que no ha sido obtenido en un ensayo clínico para este 

producto farmacéutico de categoría 3, que por normativa no fue solicitado 

para su registro sanitario; además por ser limitado los estudios clínicos en 

pacientes pediátricos son muy escasos encontrar referencia teórica de 

cualquiera de sus moléculas por separado. Esta información contribuirá a un 

mejor uso racional del medicamento y disminuir los efectos adversos por 

prevención de los profesionales de la salud. 

 

1.4.2 Metodológico 

 La metodología presente en la investigación propone una metodología de 

estudios de seguridad de medicamentos valida y confiable para ser aplicado 

por los profesionales de la salud, y en especial por los Químicos 

Farmacéuticos que dentro de sus funciones están en contribuir información 

de seguridad para los prescriptores, ya sea en instituciones públicas como 

instituciones privadas que son titulares de registro sanitario.    

 

1.4.3 Práctica 

 El conocimiento del perfil de seguridad de esta asociación contribuye a 

mejorar el cuidado y la seguridad de los pacientes pediátricos quienes son 

más vulnerables de presentar algún efecto adverso, además de no contar con 

estudios actuales de la realidad local para mejorar la salud pública con 

relación a la seguridad del uso de medicamentos. 
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1.5 Limitaciones de la investigación  

- La información fue recopilada de algunas zonas de Lima, porque nos limitamos a 

trabajar con oficinas farmacéuticas aledañas a los prescriptores, y que estas tenían 

que contar con stock del medicamento en estudio. 

- Debido a la pandemia se realizó las encuestas con las medidas de seguridad para 

evitar o producir el contagio de COVID-19, tomando las medidas de distancia, y 

desinfectando con alcohol el lapicero para la firma del consentimiento informado.  

- Escazas investigaciones clínicas nacionales o internacionales actuales sobre la 

seguridad de los principios activos en estudio que permita discutir los resultados. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

8 
 

CAPITULO II: MARCO TEORICO 

 

2.1 Antecedentes de la investigación  

Talan, et al., (2016) realizaron un ensayo aleatorizado en cinco departamentos de 

emergencia de los Estados Unidos y se plantearon el Objetivo “Determinar si la 

trimetoprima/sulfametoxazol (en dosis de 320 mg y 1600 mg, respectivamente, dos 

veces al día, durante 7 días) sería superior al placebo”. Metodología: En pacientes 

ambulatorios mayores de 12 años que tenía un absceso no complicado que estaba 

siendo tratado con drenaje. El resultado primario fue la curación clínica del absceso, 

evaluaron 7 a 14 días después del final del período de tratamiento. Las tasas globales 

de eventos adversos fueron similares en el grupo de trimetoprima-sulfametoxazol y 

el grupo placebo, y la mayoría de los eventos se consideraron leves. Los eventos 

adversos más comunes involucraron al sistema gastrointestinal (42.7% y 36.1%, 

respectivamente); no se presentaron casos de diarrea asociada a Clostridium difficile. 

No se produjeron eventos adversos graves o potencialmente mortales asociados con 

el tratamiento. Las tasas de interrupción del tratamiento debido a eventos adversos 

también fueron similares en los dos grupos (1,9% y 0,6%, respectivamente). Hubo 

dos muertes (una en cada grupo); se consideró que no estaban relacionados con el 

fármaco activo o el placebo (14). 

 

Chetchotisakd, et al., (2014) en su investigación tuvieron como objetivo observar 

la seguridad y eficacia de TMP-SMX más placebo o TMP-SMX más doxiciclina en 

melioidosis. Metodología: estudio multicéntrico, doble ciego, de no inferioridad, 

aleatorizado y controlado con placebo, que incluyó a pacientes (de 15 o más años) de 

cinco centros en el noreste de Tailandia con melioidosis con cultivo confirmado que 

habían recibido un curso de antibióticos parenterales fármacos. El uso de una 
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secuencia generada por ordenador se asignó aleatoriamente a los pacientes para 

recibir TMP-SMX más placebo o TMP-SMX más doxiciclina durante 20 semanas. 

Asignaron aleatoriamente 626 pacientes: 311 a TMP-SMX más placebo y 315 a 

TMP-SMX más doxiciclina. Resultados: Las reacciones adversas fueron menos 

comunes en el TMP-SMX plus grupo placebo que en el TMP-SMX plus grupo de 

doxiciclina (122 [39%] frente a 167 [53%]) (15). 

 

Green, et al. (2017) investigaron el de seguridad de los medicamentos para la tos y 

el resfriado en niños menores de 12 años de un programa de revisión multisistémica 

en un total de 4202 casos. Los efectos adversos que ocurrieron en menos del 20% de 

todos los casos, incluyeron taquicardia, somnolencia, rash cutáneo, alucinaciones, 

ataxia, midriasis y agitación. Veinte casos (0,6%) resultaron en muerte; la de los 

efectos adversos se dio en niños menores de 2 años (70,0%), ninguno de estos efectos 

adversos ocurrió a una dosis terapéutica habitual. 

 

Falcon, et al. (2019) realizaron un estudio piloto de seguridad de la asociación de 

sulfametoxazol, trimetoprima y Guaifenesina en un total de 103 pacientes (51 

pediátricos y 52 adultos)  con diagnóstico de bronquitis aguda. La edad media del 

grupo de estudio pediátrico fue de 7,6 años. Ocurrieron eventos adversos en el 9,6% 

de los pacientes pediátricos. Estos tenían una relación de causalidad posible con los 

fármacos del estudio en 4 casos. Se encontró el doble de la tasa de eventos adversos 

en adultos en contraste con los pacientes pediátricos (10% contra 20%), la diarrea 

fue más frecuente en pacientes pediátricos, mientras que los pacientes adultos 

tuvieron una mayor frecuencia de gastritis (17)  
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Albrecht, et al., (2012) en su investigación tuvieron como objetivo “Determinar la 

seguridad y eficacia de Guaifenesina”. Metodología: un estudio aleatorizado, doble 

ciego, donde los pacientes se les administró ya sea con 1200 mg de liberación 

prolongada de Guaifenesina (n = 188) o placebo (n = 190), cada 12 horas durante 7 

días. La eficacia se evaluó mediante medidas subjetivas como la tos y flema a diario, 

el síntoma espontáneo evaluación de gravedad y la Encuesta síntoma respiratorio 

superior de Wisconsin. Las evaluaciones de fin de estudio fueron completadas por 

los pacientes y el investigador. Resultados: en referencia a la seguridad del producto 

en estudio con duración media de la exposición de 7,0 (rango 6 - 9) días en el grupo 

de Guaifenesina ER y 7,1 (rango 0 - 18) días en el grupo placebo. El tratamiento fue 

bien tolerado y no se informó de acontecimientos adversos emergentes del 

tratamiento en sólo el 8,5% de los pacientes en el grupo de Guaifenesina ER y 5,3% 

de los pacientes en el grupo de placebo. La mayoría de los eventos fueron leves en 

gravedad y se resolvieron sin intervención. Ninguno de los EA se consideró 

definitivamente relacionado con la medicación del estudio y ninguna de las 

interrupciones del estudio se consideró debida a eventos adversos (18). 

 

Lujan, (2019) en su investigación tuvo como objetivo “Determinar el porcentaje de 

reacciones adversas medicamentosas por uso de antibióticos en pacientes 

hospitalizados en el Hospital Nacional María Auxiliadora de Lima – Perú”. 

Metodología: estudio descriptivo de corte transversal, prospectivo; tomándose como 

muestra todas las fichas de notificación de eventos relacionados con RAM del 

periodo 2017 – 2018 (123 fichas). Resultados: el 40.6% de las RAM reportadas 

fueron de tipo dérmicas; 19% de RAM fueron asociadas a antibióticos, el principal 
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fue Betalactámico. Conclusiones: La mitad de las notificaciones fueron de tipo leve, 

seguido de las moderadas con un 42% (19). 

 

Guiop, (2018) realizo su estudio con cuyo objetivo fue “Determinar la incidencia de 

reacciones adversas a los medicamentos en pacientes crónicos y no crónicos del 

Hospital Militar Central durante el período de mayo del 2016 a junio del 2017”. 

Metodología: Diseño descriptivo, retrospectiva, transversal y observacional y de 

enfoque cuantitativo, su muestra empleada fue no probabilística por conveniencia, 

que fueron un número de 78 fichas de notificación de los pacientes que se atendieron 

en el servicio de emergencia, que cumplieron con los criterios de selección; el 

instrumento utilizado fue el formato de recolección de datos, que se atendieron en el 

periodo 2016 - 2017. Como resultados obtuvieron en total 78 pacientes que 

presentaron reacción adversa a los medicamentos (20). 

 

Samalvides y Huayanay. (2019) realizaron un estudio cuyo Objetivo fue 

“Determinar la frecuencia y características de las reacciones adversas a 

medicamentos e interacciones farmacológicas en pacientes hospitalizados en el 

Hospital Cayetano Heredia”. Métodos: fue un estudio descriptivo, transversal, 

utilizando datos obtenidos a partir de historias clínicas durante tres días, registraron 

RAM y determinaron la imputabilidad, severidad y previsibilidad. Sus Resultados 

encontrados fue de 22 reacciones adversas a medicamentos en 17 de los 386 pacientes 

hospitalizados (4.4%), siendo las más frecuentes las moderadas (54.54%) y no 

previsibles (77.27%) El sistema mayormente afectado fue el digestivo y la 

manifestación clínica más frecuente fue náuseas (21). 
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2.2 Bases Teóricas 

 

Las reacciones adversas a medicamentos se reconocen como un problema clínico 

frecuente y una causa importante de morbilidad; en un buen número de publicaciones 

se demuestra que las reacciones adversas a medicamentos afectan de forma 

importante en los pacientes, y son responsables de un número considerable de 

hospitalizaciones y muertes al año, su evolución de los pacientes a las reacciones 

adversas a medicamentos generan un aumento significativo en los costos de los 

servicios de salud, y costos directos de los pacientes. Por todas estas consecuencias, 

la prevención de la morbimortalidad por reacciones adversas a medicamentos 

constituye actualmente un aspecto de importancia creciente tanto en la formación y 

acción de los profesionales de la salud, como en la reducción de los gastos sanitarios, 

la calidad de vida de los pacientes y la relación médico-paciente. 

 

Reacciones Adversas a Medicamentos 

Según la OMS, “reacción nociva y no deseada que se presenta tras la administración 

de un medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana, para 

prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier función 

biológica” (22). 

 

Reacciones Adversas a Medicamentos  

Según DIGEMID “es cualquier reacción nociva no intencionada que aparece tras el 

uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser humano para profilaxis, 

diagnóstico, tratamiento o para modificar funciones fisiológicas” (23). 
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Evento Adverso 

Cualquier manifestación no deseada que se presente durante el tratamiento con un 

medicamento o especialidad medicinal. No tiene una relación de causalidad con el 

tratamiento realizado o con el estudio clínico en ejecución (22). 

 

Clasificación de una RAM según su frecuencia  

Las RAM se pueden clasificar de acuerdo con la frecuencia en la que se observan 

(24). 

Muy frecuente    > 1:10  

Frecuente            1:10 a 1:100  

Poco frecuente    1:100 a 1:1000  

Raro                    1:1000 a 1:10000  

Muy raro             1:10000 a 1:100000 

 

Causalidad: 

Es la relación causa-efecto asociada a un evento luego de la administración de un 

medicamento (24). 

 

Gravedad de la RAM 

A todo caso notificado que presenten sospecha de reacción adversa se les realiza una 

valoración de las gravedades basadas en su duración e intensidad y se clasifican bajo 

los siguientes criterios (25): 

LEVE: Reacción que se presenta con signos y síntomas fácilmente tolerados. No 

necesitan tratamiento, ni prologan la hospitalización y pueden o no requerir de la 

suspensión del producto farmacéutico. Se considera una reacción no seria.  
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MODERADO: Reacción que interfiere con las actividades sin amenazar 

directamente la vida del paciente. Requiere de tratamiento farmacológico y puede o 

no requerir la suspensión del producto farmacéutico causante de la reacción adversa. 

Se considera una reacción no seria.  

GRAVE: Cualquier ocurrencia médica que se presenta con la administración de 

cualquier dosis de un producto farmacéutico, que ocasione uno o más de los 

siguientes supuestos: a) Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente; b) 

Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria; c) Es causa de 

invalidez o de incapacidad permanente o significativa; d) Es causa de alteraciones o 

malformaciones en el recién nacido; e) Contribuye directa o indirectamente a la 

muerte del paciente. 

 

Relación de Causalidad 

Se determina la probabilidad de un medicamento haya sido la causa de la sospecha 

de reacción adversa. Los criterios siguientes sirven de referencia para evaluar la 

probabilidad de una relación entre el medicamento y la sospecha de RAM (25): 

Criterios de evaluación 

a) Secuencia temporal: Valora el tiempo transcurrido entre el inicio del tratamiento 

y la aparición de las primeras manifestaciones de la reacción. 

b) Conocimiento previo: La presentación clínica de la sospecha de reacción adversa 

es consistente con el conocimiento previo que se tiene sobre el medicamento en 

estudio. 

c) Efecto del retiro del fármaco: El participante interrumpió la administración del 

medicamento en estudio, la sospecha de reacción adversa mejoro o no mejoro. 
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d) Efecto de exposición al medicamento sospechoso: El participante fue nuevamente 

expuesto al medicamento en estudio suspensión oral, la sospecha de reacción 

adversa reapareció o no apareció. 

e) Existencia de causas alternativas: La sospecha de reacción adversa no está 

razonablemente explicado por otra etiología tal como una enfermedad subyacente 

u otro medicamento.  

f) Factores contribuyentes que favorecen la relación de causalidad: Factores del 

huésped o factores ambientales. 

g) Exploraciones complementarias: Niveles séricos del medicamento, biopsias, 

exploraciones radiológicas, pruebas alérgicas, etc. 

 

Categorías del Algoritmo de Causalidad de acuerdo con puntaje obtenido 

Luego de la evaluación de causalidad según algoritmo tenemos (25): 

a) NO CLASIFICADA         FALTA DATOS  

b) IMPROBABLE                < = 0  

c) CONDICIONAL              1 - 3  

d) POSIBLE                         4 - 5  

e) PROBABLE                     6 - 7  

f) DEFINIDA                       > = 8 

Su evaluación de la causalidad de RAM se realiza con una Ficha de Evaluación de la 

Relación de Causalidad de RAM, de acuerdo con un “Algoritmo de decisión para la 

evaluación de la relación de causalidad de una reacción adversa a medicamentos” de 

Karch y Lasagna modificado, recomendados por DIGEMID, y aprobado con R.D. Nº 

813-2000-DG-DIGEMID.  
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Patrones de uso de medicamentos 

Son todas aquellas formas de uso habitual y conductas asumidas por los pacientes 

posteriores a una indicación médica o recomendación de un medicamento bajo 

prescripción o de libre venta (26, 27).  

 

Factores predisponentes a una reacción adversa 

Son aquellas características innatas e idiosincrasias de los pacientes, su influencia 

social, de condiciones patológicas y de las propiedades del medicamento; que puedan 

influir en la aparición de una reacción adversa relacionado al medicamento en uso 

(27, 28,29).  

 

Farmacovigilancia 

La farmacovigilancia basada en la definición de la OMS como “la ciencia que trata 

de recoger, vigilar, investigar y evaluar la información sobre los efectos de los 

medicamentos, productos biológicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, 

con el objetivo de identificar información, nuevas reacciones adversas y prevenir los 

daños en los pacientes”. A diferencia de la farmacovigilancia intensiva, que es la 

vigilancia sistemática de la aparición de reacciones adversas de un principio activo 

durante toda la etapa de prescripción, incluye la recolección de datos completos sobre 

el diagnóstico y el tratamiento de pacientes hospitalizados o ambulatorios, 

seleccionados mediante entrevistas y protocolos estructurados (29). 
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Farmacovigilancia en niños 

Los niños, han sufrido trágicamente las consecuencias de la falta de consideraciones 

especiales a esta población. En 1930, cuando la sulfanilamida tuvo que administrarse 

a niños pequeños, una compañía farmacéutica en Estados Unidos elaboró un elixir, 

de la droga usando como excipiente dietilenglicol. Trágicamente murieron 107 

personas, muchas de las cuales eran niños como consecuencia de la intoxicación de 

dietilenglicol (30). 

 

Factores predisponentes a reacciones adversas en pediatría 

Existen factores de riesgo en niños, que explican la especificidad y sensibilidad en 

esta población relacionadas a las reacciones adversas, por la poca información de la 

medicina basada en evidencia (30, 31,32). 

Los factores predisponentes a RAM en niños pueden ser: 

-Factores relativos al paciente: 

La edad, por ejemplo, el infante tiene mayor diferencia fisiológica que el escolar, por 

lo tanto, mayor riesgo de RAM; sexo, raza, antecedentes de alergias, inmadurez de 

sistemas de metabolismo y distinta sensibilidad de los receptores 

-Factores relativos al tratamiento: 

Medicación concomitante o polifarmacia, mayor riesgo a RAM por interacciones 

medicamentosas; dosis y duración del tratamiento. 

-Factores relativos a la enfermedad: 

La propia enfermedad o enfermedad de base, otras enfermedades concomitantes. 

-Factores relativos a patrones de uso: 

La dosis real administrada, forma de administración con los alimentos, la 

conservación del medicamento y su influencia en su estabilidad. 
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Otros factores como la Medicación de uso pediátrico con mínima información de 

dosificación en niños, dificultades para predecir la farmacocinética y 

farmacodinamia en neonatos y prematuros, falta de experiencia en el uso de 

determinadas drogas y escasez de datos acerca de la incidencia y naturaleza de las 

RAM en niños, RAM solo observadas en niños, mayor susceptibilidad a excipientes 

específicos, y Falta de experiencia en el uso de determinadas drogas y escasez de 

datos acerca de la incidencia y naturaleza de las RAM en niños (30, 31). 

 

Manifestaciones clínicas de las RAM en pediatría 

El órgano que más fruentemente se afecta en las reacciones adversas es la piel, y se 

observan de diferentes formas, con tiempos de inicio inmediato o tardío, duración de 

las lesiones y mecanismos implicados. Generalmente son benignas y consisten en 

máculas, pápulas, eritemas llamados en conjunto exantemas maculo-populares. El 

diagnóstico diferencial de las reacciones adversas está enmarcado entre los 

exantemas infecciosos y los producidos por medicamentos; secundariamente por 

infecciones virales (33). 

 

Estudio farmacológico de Sulfametoxazol y Trimetoprima 

Actúan sinérgicamente sobre aquellas bacterias que deben sintetizar el ácido fólico. 

Bloquean en dos pasos consecutivos la biosíntesis de ácidos nucleicos y proteínas 

esenciales para muchas bacterias. Así, Sulfametoxazol inhibe la síntesis bacteriana 

del ácido Dihidrofolico y Trimetoprima bloquea la producción del ácido 

Tetrahidrofolato a partir del ácido Dihidrofolico. Impiden el desarrollo de los 

organismos patógenos que causan las infecciones otorrinolaringológicas y 

bronquiales comunes (34,35). 
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Absorción 

La biodisponibilidad oral: 90% a 100% 

Distribución 

Sitios de distribución 

Enlace proteico 

a) El Sulfametoxazol, el 70% 

b) La Trimetoprima, 44% a 62% 

Tejidos y fluidos 

a) El líquido cefalorraquídeo: buena penetración 

b) El Sulfametoxazol y Trimetoprima se distribuyen en el esputo, fluido vaginal, y el 

líquido del oído medio. 

c) La Trimetoprima se distribuye a las secreciones bronquiales, atraviesa la barrera 

placentaria y se excreta en la leche materna. 

Cinética de distribución 

Volumen de distribución del Sulfametoxazol, 360 ml / kg; Trimetoprima, 2 l / kg 

Metabolismo 

Sitios metabolismo y cinética 

El Sulfametoxazol, Hígado: extensa 

Metabolitos  

1) El Sulfametoxazol se metaboliza a al menos 5 metabolitos, incluyendo, N4-acetil-

, N4-hidroxi-, 5-methylhydroxy-, N4-acetil-5-metilhidroxi Sulfametoxazol, y un 

conjugado de N-glucurónido. 

2) La Trimetoprima se metaboliza a 11 metabolitos incluyendo, 1- y 3-óxidos y los 

derivados de 3- y 4-hidroxi, que se consideran los principales metabolitos. Hay 5 

aductos de glutatión y 6 metabolitos oxidativos 
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Metabolismo enzimático y transportadores 

a) Sulfametoxazol 

Sulfametoxazol es un sustrato y el inhibidor de CYP2C9 

b) La Trimetoprima 

El Trimetoprima es un sustrato de la P-glicoproteína, OCT1 y OCT2 sistemas de 

transporte metabólica; y un inhibidor de CYP2C8 y OCT2 

Excreción 

Es renal 

1) La depuración renal (tasa) 

El aparente aclaramiento total de Trimetoprima fue en promedio un 19% menos en 

los sujetos geriátricos en comparación con los sujetos más jóvenes 

2) La excreción renal (%) 

El Sulfametoxazol, 84,5%; Trimetoprima, el 66,8% 

Aproximadamente el 84,5% de Sulfametoxazol y el 66,8% de Trimetoprima se 

excreta en la orina. La principal vía de excreción es por vía renal por filtración 

glomerular y secreción tubular. Cuando se administra en combinación, ni agente 

afecta a la excreción urinaria de la otra 

La semivida de eliminación 

El Sulfametoxazol, de 8 a 11 horas; Trimetoprima, de 6 a 17 horas. 

a) Después de la administración oral, la media de suero t (1/2) de Sulfametoxazol era 

de 10 horas, y Trimetoprima era 8 a 10 horas 

b) Después de la administración IV repetida (cada 8 horas) en 11 adultos, la vida 

media en plasma de Trimetoprima fue de aproximadamente 11 horas y 

Sulfametoxazol era de 12 horas. La vida media del Trimetoprima es informada de 

que (aumenta con la edad) dependiente de la edad: 
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Trimetoprima, menos de 1 año: (IV), 7.67 horas 

Trimetoprima, de 1 a 10 años: (IV), 5.49 horas 

Trimetoprima, 10 a 20 años: (IV), 8.19 horas 

Trimetoprima, de 20 a 63 años: (IV), 12.82 horas 

 

Estudio farmacológico de la Guaifenesina 

Guaifenesina estimula receptores M3 de los bronquios , activando el nervio vago que 

promueve la secreción fluida en el tracto respiratorio; es decir la Guaifenesina parece 

activar el reflejo colinérgico parasimpático, que activa la secreción submucosa 

glandular (34,35, 36). 

      Absorción  

Biodisponibilidad 

Oral: Se absorbe bien 

Metabolismo 

Sitios metabolismo y cinética 

SANGRE, 60 % 

Hidrolizado de 60 % dentro de 7 horas 

Metabolitos 

Ácido beta- 2 - metoxifenoxi - láctico 

El uso excesivo de Guaifenesina puede resultar en la urolitiasis; los litos resultantes 

contienen el metabolito de la Guaifenesina, beta - 2- ácido láctico – metoxifenoxi.  
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Excreción 

Riñón 

El fármaco inalterado se pudo detectar en la orina después de la administración por 

vía oral de Guaifenesina 400 miligramos 

La semivida de eliminación 

La vida media plasmática de Guaifenesina es de 1 hora 

Indicaciones Sulfametoxazol Trimetoprima y Guaifenesina   

 En infecciones agudas de las vías respiratorias y del parénquima pulmonar: 

bronquitis aguda o crónica, exacerbaciones agudas de la bronquitis crónica, 

bronquiectasias, otitis media aguda causada por organismos susceptibles en niños, 

neumonías y en las infecciones varias del aparato respiratorio que sean resistentes a  

otros quimioterápicos (34, 35,36). 

       Dosis Sulfametoxazol Trimetoprima y Guaifenesina   

Dosis pediátrica usual 

En infantes y niños mayores de 2 meses y hasta 40 Kg de peso corporal, 20 a 30 mg 

de Sulfametoxazol y 4 a 6 mg de Trimetoprima por Kg de peso cada 12 horas. 

Los niños de 40 Kg y más reciben la dosis de adultos. 

De acuerdo con la edad también puede administrarse: 

Niños de 6 meses a 2 años: ½ cucharadita = 2,5 mL cada 12 horas, que corresponden 

a 100 mg de sulfametoxazol, 20 mg de Trimetoprima y 25 mg de Guaifenesina. 

Niños de 2 a 6 años: 1 cucharadita = 5 mL cada 12 horas; que corresponden a 200 

mg de sulfametoxazol, 40 mg de Trimetoprima y 50 mg de Guaifenesina. 

Niños de 6 a 12 años: 2 cucharaditas = 10 mL cada 12 horas, que corresponden a 400 

mg de sulfametoxazol, 80 mg de Trimetoprima y 100 mg de Guaifenesina. 
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Dosis usual en adultos 

1 a 2 cucharadas (15 a 30 mL) dos veces al día. 

Se administrará durante 10 a 14 días en exacerbación de bronquitis crónica y por 10 

días en otitis media aguda en niños. 

Se debe ingerir con abundante líquido para favorecer la eliminación de la flema. 

De acuerdo con el peso corporal también puede administrase bajo el siguiente 

esquema: 

Peso (Kg) Cucharita cada 12 horas 

10                 1 = 5 mL 

20                 2 = 10 mL 

30                3 = 15 mL 

       40                 4 = 20 mL 

En pacientes con función renal disminuida, se reducirá la dosis de acuerdo con lo 

siguiente: 

Depuración de creatinina mL/min         Régimen de dosis recomendado 

Por encima de 30                                   Régimen estándar normal 

Entre 15-30                                            ½ del régimen normal 

Por debajo de 15                                    No se recomienda su empleo 

 

Contraindicaciones Sulfametoxazol Trimetoprima y Guaifenesina   

Excepto bajo circunstancias especiales este medicamento no debe ser utilizado 

cuando existan los siguientes problemas médicos (34,35):  

Alergia a las sulfonamidas, furosemida, diuréticos tiazídicos, sulfonilureas, 

inhibidores de la anhidrasa carbónica o trimetoprima. 
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Debe considerarse el riesgo/beneficio de su empleo cuando existan los siguientes 

problemas médicos: 

Discrasias sanguíneas; o anemia megaloblástica debida a deficiencia de folato (puede 

exacerbar estas condiciones). 

Deficiencia de glucosa 6-fosfato deshidrogenasa (G6PD) (hemólisis). 

Alteración de la función hepática (el metabolismo retardado puede incrementar el 

riesgo de toxicidad; las sulfonamidas pueden causar una necrosis hepática 

fulminante; no emplearlo en insuficiencia hepática severa). 

Porfiria (las sulfonamidas pueden precipitar un ataque agudo de porfiria). 

Alteración de la función renal (la eliminación retardada puede incrementar el riesgo 

de toxicidad; las sulfonamidas pueden causar necrosis tubular o nefritis intersticial; 

evitar su empleo en insuficiencia renal severa). 

Asma. 

Hipersensibilidad a Guaifenesina. 

 

Interacciones   

Anticoagulantes derivados de la cumarina o indandiona; hidantoína; o antidiabéticos 

orales (34,35). 

-Depresores de la médula ósea (leucopenia y/o trombocitopenia) Anticonceptivos 

orales que contienen estrógenos (sangrado; gestación). 

-Ciclosporina (potencial de rechazo del trasplante; nefrotoxicidad aditiva). 

-Otros medicamentos hepatotóxicos (mayor incidencia de hepatotoxicidad). 

-Metenamina (puede formar precipitados insolubles; riesgo de cristaluria). 

-Metotrexato; fenilbutazona; o sulfinpirazona (potencia los efectos del metotrexato; 

incrementan las concentraciones de las sulfonamidas). 
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-Penicilina (interfiere con el efecto bactericida de la penicilina en el tratamiento de 

la meningitis o en otras condiciones en que sea necesario). 

-Dapsona (más efectos adversos y más severos; metahemoglobinemia). 

-Otros antagonistas del folato (tales como metotrexato o pirimetamina, producen una 

mayor incidencia de anemia megaloblástica). 

-Procainamida (mayores concentraciones plasmáticas y de su metabolito). 

-Rifampicina (disminuye el tiempo de vida media de la trimetoprima). 

 

Reacciones Adversas 

Nota: Han ocurrido fatalidades, aunque raramente debido a reacciones severas tales 

como el síndrome de Stevens-Johnson, necrólisis epidérmica tóxica, necrosis 

hepática fulminante, agranulocitosis, anemia aplástica y otras discrasias sanguíneas.  

Debe discontinuarse la terapia al primer signo de exantema o cualquier efecto 

colateral/adverso grave (34, 35,36). 

Los pacientes con SIDA pueden tener una mayor incidencia de efectos 

colaterales/adversos, especialmente exantema, fiebre y leucopenia. 

La cristaluria ocurre con más frecuencia con la administración de dosis altas y puede 

minimizarse manteniendo un flujo urinario alto y alcalinizando la orina. 

Aquellas que indican la necesidad de atención médica. 

Incidencia más frecuente. -   

Hipersensibilidad (fiebre; prurito; exantema); fotosensibilidad.   

Incidencia menos frecuente. -   

Discrasias sanguíneas (leucopenia o neutropenia; anemia megaloblástica; 

trombocitopenia); hepatitis; necrólisis epidérmica tóxica (dificultad para deglutir; 

eritema, ampollas esfacelación de la piel); síndrome de Stevens-Johnson.   
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Incidencia rara. - 

Toxicidad del sistema nervioso central (confusión; desorientación; euforia; 

alucinaciones; depresión mental); colitis por Clostridium difficile (pueden ocurrir 

hasta varias semanas después de discontinuar el medicamento); cristaluria o 

hematuria; bocio o alteración de la función tiroidea; nefritis intersticial o necrólisis 

tubular; anafilaxia; meningitis aséptica; metahemoglobinemia; glositis, 

fototoxicidad; eritema multiforme; dermatitis exfoliativa. 

Aquellas que indican la necesidad de atención médica sólo si continúan o causan 

molestias 

Incidencia más frecuente. - 

Efecto sobre el sistema nervioso central (mareo; cefalea; letargo); disturbios 

gastrointestinales (diarrea; anorexia; náusea o vómito; dolor o calambre estomacal) 

Incidencia menos frecuente o rara. - 

Guaifenesina  

Puede ocasionar diarrea; mareo; dolor de cabeza, náusea o vómito; exantema; dolor 

estomacal; urticaria. 

Otras 

Lupus eritematoso sistémico; miocarditis; estomatitis; artralgia; mialgia; 

pancreatitis, eosinofilia; tos y disnea; infiltrados pulmonares; convulsiones; 

neuropatía periférica; ataxia, tinnitus; vértigo; disturbios electrolíticos (29,30,31). 
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2.3 Formulación de hipótesis  

2.3.1 Hipótesis general 

Las reacciones adversas tienen relación al menos con dos factores 

predisponentes por el uso de la asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ 

Guaifenesina suspensión oral en pacientes pediátricos, adquiridos en 

establecimientos farmacéuticos de Lima Metropolitana en agosto 2020 

 

2.3.2 Hipótesis especificas 

- La edad es un factor que predispone a reacción adversa por uso de la 

asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral 

en pacientes pediátricos, adquiridos en establecimientos farmacéuticos de 

Lima Metropolitana en agosto 2020 

 

- La medicación concomitante es un factor que predispone a reacción 

adversa por uso de la asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima 

/Guaifenesina suspensión oral en pacientes pediátricos, adquiridos en 

establecimientos farmacéuticos de Lima Metropolitana en agosto 2020 

 

- El género es un factor que predispone a reacción adversa por uso de la 

asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral 

en pacientes pediátricos, adquiridos en establecimientos farmacéuticos de 

Lima Metropolitana en agosto 2020 

 

- La dosis de administración es un factor que predispone a reacción adversa 

por uso de la asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ Guaifenesina 

suspensión oral en pacientes pediátricos, adquiridos en establecimientos 

farmacéuticos de Lima Metropolitana en agosto 2020 
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CAPITULO III: METODOLOGIA 

 

3.1. Método de investigación 

La presente investigación se realizó mediante el método inductivo, iniciándose por 

la observación de los fenómenos particulares con el propósito de llegar a conclusión 

y premisas generales para ser aplicadas en el uso seguro del medicamento. 

  

3.2. Enfoque investigativo 

La información que se recogió en la presente investigación fue analizada de forma 

estadística para la obtención de resultados; siendo por esta razón un estudio de 

enfoque cuantitativo. 

  

3.3. Tipo de investigación 

La presente investigación aporta mayor conocimiento de seguridad de un 

medicamento para ofrecer un tratamiento más seguro en la población pediátrica; 

por tal motivo es un tipo de investigación básica.  

 

3.4. Diseño de la investigación 

La investigación desarrollada es de nivel relacional, con diseño observacional, 

transversal, prospectivo y multicéntrico, aplicado en la búsqueda de factores de 

riesgo que aumentan la probabilidad de producir reacciones adversas (37, 38).  

 

3.5. Población, muestra y muestreo 

El Universo del estudio es la población de pacientes de ambos sexos, mayores de 2 

meses hasta menores de 18 años, que iniciaron tratamiento médico con 

Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina suspensión oral de acuerdo con las 

indicaciones clínicas autorizadas en el inserto de estos productos.  
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La población fueron los pacientes que acudieron con su padre o tutor a los 

establecimientos farmacéuticos seleccionados y adquirieron su producto 

farmacéutico con receta médica de farmacias y boticas aledañas a consultorios, 

Policlínicos privados de Lima Metropolitana, donde prescribieron este producto en 

estudio. 

Para el tamaño de la muestra, al no existir evidencia científica de reacciones 

adversas de la asociación de los principios activos de la suspensión oral 

(Sulfametoxazol 200mg + Trimetoprima 40mg + Guaifenesina 50mg / 5mL a dosis 

fija), se consideró una probabilidad inicial o previa de ocurrencia del 50.0% 

(p=0.5), de incidencia de reacción adversa, con un nivel de confianza de 95% 

(Z=1.96) y una precisión absoluta de (d= 0.05). En base a esto se determinó que 

necesitamos al menos a 384 pacientes. 

El número de pacientes calculado se amplió en 38 más para contrarrestar posibles 

pérdidas del 10% de pacientes durante el registro de información completa. Como 

resultado se tiene una muestra mínima de 422 pacientes.  

Para el cálculo del tamaño de la muestra se utilizó la fórmula cuya variable principal 

es cualitativa, con población infinita o mayor a 10,000. 

 

                                           𝑛 =
𝑍2𝑝𝑞

𝑑2
 

Muestreo: 

El muestreo se realizó por muestreo consecutivo (35). Las unidades de estudio 

fueron los pacientes que iniciaron prescripción médica de Sulfametoxazol 200mg 

+ Trimetoprima 40mg + Guaifenesina 50mg / 5mL suspensión oral, a medida que 

fueron prescritos, acudieron en oficinas farmacéuticas para hacer efectiva la compra 

de su tratamiento médico, cumplieron los criterios de selección y aceptaron 
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voluntariamente pertenecer al estudio, con la firma de un consentimiento 

informado.  

Los criterios de selección son: 

Criterios de inclusión 

- Pacientes mayores de 2 meses y menores de 18 años quienes, mediante el padre 

o tutor adquirieron con receta médica de Sulfametoxazol/Trimetoprima/ 

Guaifenesina suspensión oral.  

- Pacientes cuyo padre o tutor firmaron un consentimiento informado y además 

aceptaron cumplir con los procedimientos de la metodología de estudio. 

Criterios de exclusión 

- Pacientes con hipersensibilidad a cualquiera de los componentes 

Sulfametoxazol/Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral 

 

3.6. Variables y operacionalización 

Variable Dependiente 

- Reacciones Adversas 

Variable Independiente 

-   Factores Predisponentes: 

• Factores relativos al paciente 

• Factores relativos al tratamiento 

• Factores relativos a la enfermedad 

• Factores relativos a Patrones de Uso 
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Variables 
Definición 

operacional 
Dimensiones Indicadores 

Escala de 

medición 

Escala 

valorativa 

Reacciones 

Adversas 

Manifestación 

clínica, observado y 

declarado por el 

paciente 

Ninguna 

Manifestación(s) 

clínica post 

tratamiento 

Nominal 

1.Picazon en piel 

2. Roncha 

3. Otro: … 

Factores 

predisponentes 

Condicionantes de 

aumento de riesgo a 

presentar Reacción 

Adversa 

Relativos al 

paciente 

Edad Razón ……años 

Sexo Nominal 
1.maculino 

2.femenino 

Antecedentes de 

alergias 
Nominal 

1. Si; Alergeno: … 

2. No 

Raza Nominal 

1.Mestizo, 

2. Afroperuano 

3.Blanco 

4.Otro: …… 

Relativos al 

tratamiento 

Dosis Razón 

1. 2.5 mL 

2. 5 mL 

3. Otro:  … 

Duración Intervalo 

1. 7 días 

2. 14 días 

3. Otro: … 

Medicación 

concomitante 
Nominal Medicamento:  … 

Relativos a la 

enfermedad 

Nombre de una 

patología motivo 

del tratamiento 

actual 

Nominal 

1.Faringitis 

2.Bronquitis 

3.Otro: … 

Enfermedad 

diagnosticada 

anteriormente 

Nominal 
1.Anemia 

2.Otro: … 

Relativos a 

patrones de uso 

Dosis de 

administración 

diaria 

Intervalo 

1. 2.5 mL 

2. 5 mL 

3. Otro… 

Forma de 

administración 
Nominal 

1.Antes de las 

comidas 

2.Junto con las 

comidas 

3. Otro:  … 

Conservación del 

medicamento 
Nominal 

1.Mesa cerca de 

cocina 

2.Al lado de 

ventana 

3.Otro: …… 
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3.7. Técnicas e instrumentos de recolección de datos 

Los procesos y etapas del trabajo de tesis se detallan en un flujograma adjunto en 

el Anexo 7.  

3.7.1. Técnica 

La investigación se inició con el acuerdo de los Propietarios o Directores 

Técnicos de oficinas farmacéuticas aledañas a Servicios Médicos, 

Policlínicos y consultorios donde se prescribe el producto en estudio. 

Se logró acuerdos con los Propietarios y/o Directores Técnicos de 08 

oficinas farmacéuticas que fueron las unidades operativas en las que se 

recogieron los datos de la encuesta, siendo las siguientes y sus distritos 

respectivos.  

1. Botica Mi Salud: San Juan de Lurigancho 

2. Botica El Boticario: San Martin de Porras 

3. Botica El Milagro: Ventanilla 

4. Botica Alpamayo: Puente Piedra 

5. Botica Chaperito: Carabayllo 

6. Botica San Pedro: Puente Piedra 

7. Botica Bikfarma: San Martin de Porres 

8. Botica Bikfarma: Comas 

 

Pacientes e información basal y cuestionario inicial  

Debido a la pandemia mundial del COVID-19, con mascarilla y la distancia 

de 1 metro se abordó al padre o tutor del paciente menor de edad que acepto 

y firmo el consentimiento informado, previamente se desinfecto el lapicero 

con alcohol. Se le solicito la información mediante una encuesta, realizada 

para recoger datos demográficos, teléfono de contacto, razón de 
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prescripción, factores predisponentes como: antecedentes patológicos, 

enfermedad de base, hábitos nocivos, antecedentes de alergias y uso de 

medicamentos concomitantes que el paciente estaba tomando.  

 

Paciente y Cuestionario de seguimiento de Factores Predisponentes y 

RAM 

Se contactó con el padre o tutor del paciente menor de edad vía telefónica, 

y se registró la forma como este realizo el tratamiento, almacenamiento del 

medicamento y si el paciente presento reacción adversa durante el 

tratamiento.  

 

Paciente que no se logra contactar para el registro de Factores 

Predisponentes y RAM 

En la segunda fase de registro de datos de los participantes captados, 

aquellos sujetos que hasta en cinco ocasiones realizadas en días y horas 

diferentes, no se logró contactarse vía telefónica, se consideró como un 

paciente que abandono la investigación.   

 

3.7.2. Descripción de instrumentos 

Se procedió inicialmente con un consentimiento informado firmado por el 

padre del menor, tras la aceptación se recogió su información. 

Posteriormente se utilizaron los siguientes cuestionarios: 

1. Información Basal: Recogió información de datos de contacto del 

paciente que sirvió para un registro posterior de información del 

cuestionario numeral 3. 
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2. Cuestionario Inicial: Recogió información sociodemográfica y de los 

primeros   Factores Predisponentes. 

3. Cuestionario de registro de Factores Predisponentes y RAM: Recogió 

información de Factores predisponentes patrones de uso e 

identificación de reacciones adversas que se presentaron. 

 

3.7.3. Validación 

Los instrumentos se validaron con una carta de presentación a tres expertos, 

adjuntado las definiciones conceptuales de las variables y dimensiones, 

matriz de operacionalización de las variables. 

  

3.8. Procesamiento y análisis de datos  

Se incluyeron para el análisis de la investigación a los pacientes que terminaron su 

tratamiento médico, y aquellos que no pudieron terminar su tratamiento médico 

(tomaron al menos una toma de Sulfametoxazol/Trimetoprima/ Guaifenesina 

suspensión oral suspensión oral por algún motivo). 

Se realizó unos análisis estadísticos descriptivos de las frecuencias de reacciones 

adversas encontrados, destacando entre ellos: 

- Frecuencia y porcentaje de reacciones adversas reportadas. 

- Reacciones adversas a medicamentos agrupados por órganos y sistemas según 

la clasificación WHO-ART. 

Para determinar Factores Predisponentes que condicionan la aparición de reacciones 

adversas por Sulfametoxazol/Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral, se realizó 

en un primer momento un análisis bivariado mediante prueba de independencia Chi-

cuadrado para identificar qué factores estuvieron relacionados a la aparición de las 
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reacciones adversas, y luego se efectuó un análisis de regresión logística con los 

factores predisponentes seleccionados frente a la presencia de reacciones adversas 

relacionados a la administración de Sulfametoxazol/Trimetoprima/ Guaifenesina 

suspensión oral. 

Para determinar los Patrones de Uso de Sulfametoxazol/Trimetoprima/ Guaifenesina 

suspensión oral que influyen en la aparición de reacciones adversas presentadas, se 

realizó en un primer momento un análisis bivariado mediante prueba de 

independencia Chi-cuadrado para identificar qué factores estuvieron relacionados a 

la aparición de las reacciones adversas, y luego se efectuó un análisis de regresión 

logística con los Patrones de Uso seleccionados frente a la presencia de reacciones 

adversas relacionados a la administración de Sulfametoxazol/Trimetoprima/ 

Guaifenesina suspensión oral suspensión oral.  

Para el análisis de variables categóricas, como género, raza, dosis, indicaciones para 

las cuales prescribe Sulfametoxazol/Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral, 

sospechas de reacciones adversas notificados, gravedad y categoría en resultados de 

la evaluación de causalidad, se usaron frecuencias y porcentajes 

El análisis se realizó con el paquete estadístico IBM SPSS versión 24. Se 

consideraron valores de p significativos los menores a 0.05. 

3.9. Aspectos éticos 

Se obtuvieron autorizaciones de los establecimientos farmacéuticos para la 

realización de las encuestas. 

Se realizaron las encuestas a todos los padres o tutores de los pacientes del estudio; 

previamente firmaron un consentimiento informado. El manejo de su información 

confidencial recolectada fue mediante códigos para evitar exponer información 

confidencial. 
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CAPITULO IV. PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS 

 

4.1. Resultados  

El presente trabajo de investigación se inició con 422 participantes, y se tuvo una pérdida 

de 37 que no fueron considerados para el análisis final; con lo que la muestra efectiva 

estuvo  

constituida por 385 personas. Esta pérdida de 37(8.8%) retirados, el motivo de todos los 

retiros fue por no ser posible los registros de Factores Predisponentes o RAM por vía 

telefónica, al quedar sin ninguna forma de contacto que permita registrar la información 

final requerida. 

 

 

Figura 1. Reacción Adversa en pacientes expuestos a la asociación Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia 

Interpretación: el 0.52% (2) de los pacientes expuestos a la asociación Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral presentaron reacción adversa. 

 

 

 

99.5%

0.52%
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Tabla 1. Distribución comparativa en edad, sexo y raza de los pacientes encuestados que 

completaron el estudio y pacientes retirados del estudio 

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Interpretación: se muestra la distribución de los grupos de Edad, Sexo y Raza, y si están 

asociados al registro de datos completo o retirado de los pacientes. Se afirma que 

estadísticamente no existe esta asociación (p valor es mayor a 0.05).  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

n % n % n % Valor gl p valor

Lactante (< 23 meses) 20 5% 4 11% 24 6%

Pre-escolar (2-5 años) 271 70% 24 65% 295 70%

Escolar (6-11 años) 85 22% 7 19% 92 22%

Adolecente (12-17 años) 9 2% 2 5% 11 3%

Total 385 100% 37 100% 422 100%

Hombre 204 53% 20 54% 224 53%

Mujer 181 47% 17 46% 198 47%

Total 385 100% 37 100% 422 100%

Mestizo 382 99% 37 100% 419 99%

Quechua 1 0% 0 0% 1 0%

Blanco 2 1% 0 0% 2 0%

Total 385 100% 37 100% 422 100%

.865

Chi-cuadradoTotal
Estado del seguimiento

RetiradoCompletado

4 .200

1 .901

2

Edad

Raza

Sexo

5.99

0.29

0.015
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Tabla 2. Reacción Adversa en pacientes expuestos a la asociación Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral 

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Interpretación: el 0.52% (2) de los pacientes expuestos, presentaron reacción adversa, y 

se estima que en la población dicho porcentaje será menor a 1.2 % con un nivel de 

seguridad del 95%. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

n % n % n % LI LS

383 99.5% 2 0.52% 385 100% 0.0% 1.2%

Total IC. Al 95%

Reacción Adversa al Medicamento
No Si
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Tabla 3. Características de RAM según Órganos y Sistemas afectados. 

 

 

Fuente: Elaboración propia 

Interpretación: Se observa que fueron dos casos de RAM, ambos pacientes del género 

masculino de 2 y 5 años. 
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Tabla 4. Relación entre género, raza, y edad con la presencia de Reacción Adversa al 

Medicamento. 

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Interpretación: se observan las distribuciones del Género, Raza, Edad y no se evidencian 

diferencias porcentuales para afirmar que estos, estén asociado a la RAM (p valor mayor 

a 0.05). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Total

n % n %

Hombre 2 1.0% 202 99.0% 204

Mujer 0 0.0% 181 100.0% 181

Mestizo 2 0.5% 380 99.5% 382

Quechua 0 0.0% 1 100.0% 1

Blanco 0 0.0% 2 100.0% 2

Lactante (< 23 meses) 0 0.0% 20 100.0% 20

Pre-escolar (2-5 años) 2 0.7% 269 99.3% 271

Escolar (6-11 años) 0 0.0% 85 100.0% 85

Adolecente (12-17 

años)
0 0.0% 9 100.0% 9

Total 2 0.5% 383 99.5% 385 --- --- ---

Presencia de signo o síntoma nuevo 

durante el uso de la asociación 

Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ 

Guaifenesina suspensión oral

GÉNERO

RAZA

Edad

Si

3.720

0.016 4

No

.992

2 .155

1.784 1 .182

Chi-cuadrado

Valor gl p valor
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Tabla 5. Relación entre antecedentes de alergias con la presencia de Reacción Adversa 

al Medicamento. 

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Interpretación: se reporta p-valor no significativo (mayor al 5%) para el factor 

predisponente de antecedentes de alergias, lo cual nos lleva a la conclusión que no existe 

una relación entre este factor y la presencia de sospecha de reacción adversa. 
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Tabla 6. Relación entre dosis y tiempo del tratamiento con la presencia de Reacción 

Adversa al Medicamento. 

Total

N° % N° %

1 100.0% 0 0.0% 1

46 100.0% 0 0.0% 46

336 99.4% 2 0.6% 338

17 100.0% 0 0.0% 17

3 100.0% 0 0.0% 3

45 95.7% 2 4.3% 47

4 100.0% 0 0.0% 4

306 100.0% 0 0.0% 306

8 100.0% 0 0.0% 8

Seis días

Siete días

Diez días

.870Una cucharadita cada 8 

horas

Una cucharadita cada 12 

horas

¿Por cuánto 

tiempo debe 

usar el 

medicamento?

Tres días

0.620 5 .987

Cuatro días

Cinco días

¿Cómo le han 

indicado debe 

usar?

Una cucharadita cada 6 

horas

0.280 2

Presencia de reacción adversa durante 

el uso de Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ 

Guaifenesina suspensión oral

Chi-cuadrado

No Si

Valor gl p valor

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Interpretación: se reporta p-valor no significativo para el factor predisponente de dosis 

prescrita (p-valor=0.870) y tiempo de uso (p-valor=0.987), lo cual nos indica que no 

existe una relación entre este factor y la presencia de RAM. 
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Tabla 7. Relación entre medicación concomitante con la presencia de Reacción Adversa 

al Medicamento. 

 

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Interpretación: Se observa p-valor significativo para el factor predisponente de 

medicación concomitante con Paracetamol (p-valor = 0.0001); lo cual nos indica que 

puede existir una relación entre este factor y la presencia de RAM. 
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Tabla 8. Relación entre enfermedad concomitante con la presencia de Reacción Adversa 

al Medicamento. 

Total

N° % N° %

No 379 99.5% 2 0.5% 381

Si 4 100.0% 0 0.0% 4

No 382 99.5% 2 0.5% 384

Si 1 100.0% 0 0.0% 1

No 382 99.5% 2 0.5% 384

Si 1 100.0% 0 0.0% 1

No 382 99.5% 2 0.5% 384

Si 1 100.0% 0 0.0% 1

No 382 99.5% 2 0.5% 384

Si 1 100.0% 0 0.0% 1

¿Qué 

enfermedad?
0.005 1 .942

Artritis juvenil 0.005 1 .942

Rinitis Alergica 0.005 1 .942

Asma 0.005 1 .942

Gastritis

0.021 1 .884
¿Tiene alguna enfermedad 

crónica?

Presencia de reacción adversa durante 

el uso de Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ 

Guaifenesina suspensión oral

Chi-cuadrado

No Si
Valor gl p valor

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Interpretación: se observa p-valor no significativo (mayor al 5%) para el factor 

predisponente de enfermedad concomitante, lo cual nos lleva a la conclusión de que no 

existe una relación entre este factor y la presencia de RAM. 
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Tabla 9. Relación entre el factor cumplimiento del tratamiento con la presencia de 

Reacción Adversa al Medicamento. 

 

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Interpretación: se observa p-valor significativo para el patrón de uso “cumplimiento de 

la administración de medicamento según el tiempo de uso (p-valor =0.0001), lo cual nos 

indica que puede existir una relación entre este patrón de uso y la presencia de RAM. 
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Tabla 10. Relación entre el factor forma de administración con la presencia de Reacción 

Adversa al Medicamento. 

Total

N° % N° %

98 100.0% 0 0.0% 98

285 99.3% 2 0.7% 287

Forma de 

administración 

del 

medicamento

Antes de alimentos

0.686 1 .407

Despues de alimentos

Presencia de reacción adversa durante 

el uso de Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ 

Guaifenesina suspensión oral

Chi-cuadrado

No Si
Valor gl p valor

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Interpretación: se reporta p-valor no significativo para el patrón de uso forma de 

administración de medicamento antes o después de alimentos (p-valor mayor a 0.05), lo 

cual nos indica que no existe una relación entre este patrón de uso y la presencia de RAM. 
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Tabla 11. Relación entre factor conservación del medicamento con la presencia de 

Reacción Adversa al Medicamento. 

Total

N° % N° %

112 100.0% 0 0.0% 112

2 100.0% 0 0.0% 2

55 100.0% 0 0.0% 55

1 100.0% 0 0.0% 1

33 100.0% 0 0.0% 33

53 98.1% 1 1.9% 54

115 99.1% 1 0.9% 116

10 100.0% 0 0.0% 10

2 100.0% 0 0.0% 2

Dentro o sobre un mueble en 

la sala

Dentro o sobre un mueble del 

dormitorio

Dentro o sobre un mueble del 

baño

Dentro del Botiquin

¿Dónde 

almacena su 

medicamento?

Mesa en la cocina

2.345 8 0.969

Cerca a la ducha

Cerca de la ventana

Lo lleva consigo

Dentro o sobre un mueble en 

la cocina

Presencia de reacción adversa durante 

el uso de Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ 

Guaifenesina suspensión oral

Chi-cuadrado

No Si
Valor gl p valor

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Interpretación: se observa p-valor no significativo (mayor al 5%) para el factor 

predisponente “forma de almacenar su medicamento”, lo cual nos lleva a la conclusión 

de que no hay una relación entre este factor y la presencia de RAM. 
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Tabla 12. Factores predisponentes con p-valor significativo a la prueba del chi cuadrado 

para determinar relación con la presencia de Reacción Adversa al Medicamento. 

 

 

 

Fuente: Elaboración propia 

 

Interpretación: se aplicó un modelo de regresión logística para las variables con 

significancia estadística que considera variabilidad en un porcentaje muy pequeño. Se 

puede decir que la medicación concomitante puede ser considerada como un factor 

referencial.  
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4.2. Prueba de hipótesis 

 

Para la determinación de factores predisponentes de RAM por Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral se aplicó el análisis Chi cuadrado; es 

una prueba inicial para determinar qué factores realmente están relacionados a la 

aparición de reacciones adversas, no determina dependencia. Se analiza el nivel de 

significancia (P-value < 0.05) de cada factor, si un factor cumple esta regla se escoge 

como factor de riesgo. Una vez identificado el factor o factores de riesgo se procederá 

a realizar el análisis de regresión logística. 

 

Hipótesis general estadística 

H0: “Las reacciones adversas no tienen relación al menos con dos factores 

predisponentes por el uso de la asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ 

Guaifenesina suspensión oral en pacientes pediátricos” 

 

H1: “Las reacciones adversas tienen relación al menos con dos factores 

predisponentes por el uso de la asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ 

Guaifenesina suspensión oral en pacientes pediátricos” 

 

Nivel de significancia: 

Valor de: α = 0,05 = 5% de margen máximo de error 

Regla de decisión:   p ≤ 0,05 → se rechaza la hipótesis nula Ho  

                                  p ≥ 0.05 → se acepta la hipótesis nula Ho 

 

 

Conclusión: Al realizar la prueba de independencia Chi cuadrado para los factores 

predisponentes de medicación concomitante con Paracetamol y el patrón de uso 

de cumplió la administración según el tiempo de uso; se observó que (p-valor = 

0.0001) y se rechaza la H0. Además; se aplicó un modelo de regresión logística para 

las variables con significancia estadística que considera variabilidad en un porcentaje 

muy pequeño. Se puede decir que la medicación concomitante puede ser considerada 

como un factor solo referencial.  
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Prueba de Hipótesis especificas 1 

H0: “La edad no es un factor que predispone a reacción adversa por uso de la 

asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos” 

 

H1: “La edad es un factor que predispone a reacción adversa por uso de la asociación 

Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral en pacientes 

pediátricos” 

 

Conclusión: No se evidencian diferencias en la distribución porcentual para afirmar 

que la edad, esté asociado a la RAM por uso de la asociación Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral (p valor mayor a 0.05). 

 

 

Prueba de Hipótesis especificas 2 

H0: “La medicación concomitante no es un factor que predispone a reacción adversa 

por uso de la asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina suspensión 

oral en pacientes pediátricos” 

 

H1: “La medicación concomitante es un factor que predispone a reacción adversa por 

uso de la asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos” 

 

Conclusión: Al realizar la prueba de independencia Chi cuadrado para el factor 

predisponente de medicación concomitante con Paracetamol; se observó que (p-valor 

= 0.0001); lo cual nos indica que puede existir una relación entre este factor y la 

presencia de RAM. 
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Prueba de Hipótesis especificas 3 

H0: “El género no es un factor que predispone a reacción adversa por uso de la 

asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos” 

 

H1: “El género es un factor que predispone a reacción adversa por uso de la 

asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos” 

 

Conclusión: No se evidencian diferencias en la distribución porcentual para afirmar 

que el género, esté asociado a la RAM por uso de la asociación Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral (p valor mayor a 0.05). 

 

 

Prueba de Hipótesis especificas 4 

H0: “La dosis de administración no es un factor que predispone a reacción adversa 

por uso de la asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión 

oral en pacientes pediátricos” 

 

H1: “La dosis de administración es un factor que predispone a reacción adversa por 

uso de la asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos” 

 

Conclusión: Se observa que al realizar la prueba de independencia Chi cuadrado, se 

observa que p-valor significativo (menor al 5 %) para el patrón de uso de cumplió la 

administración según el tiempo de uso (p-valor =0.005); se rechaza la H0, lo cual nos 

indica que puede existir una relación entre este patrón de uso y la presencia de RAM. 
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4.3. Discusión de resultados 

El medicamento de asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina 

suspensión oral en estudio tiene tres ingredientes farmacéuticos activos (IFA) a 

diferencia de los estudios de referencia que tienen una o dos IFA que corresponde a 

cada una de la asociación del producto expuesto. No se encontraron estudios de 

fármacos de asociación con similar IFA para realizar la discusión de los resultados 

de su perfil de seguridad reportados. Además, del diseño de estudio realizado (estudio 

observacional) difiere con los estudios de referencia (ensayo clínico), sin embargo, 

en el presente estudio se obtuvieron los datos de acuerdo con la metodología 

propuesta siguiendo el método científico.  

Nuestra población de estudio fueron pacientes ambulatorios residentes de los 

diferentes distritos de Lima metropolitana, mayores de 2 meses hasta los 18 años, de 

ambos géneros, que iniciaron tratamiento médico con Sulfametoxazol/ Trimetoprima 

/Guaifenesina suspensión oral; sin antecedentes del uso del medicamento en estudio. 

Los estudios clínicos de referencia tienen una población de Estados Unidos de 

América, Talan D, et al. 2016; y Albrecht et al. 2012; Tailandia, Chetchotisakd et al. 

2014. Realidades de raza, hábitos y patrones de uso diferentes a Latinoamérica, y 

especialmente para nuestro análisis a la realidad peruana. 

Este estudio de investigación fue realizado en pacientes ambulatorios de forma no 

aleatorizados, reclutados por muestreo consecutivo, debido a que estos son pacientes 

que se fueron presentando progresivamente de acuerdo con su diagnóstico, 

tratamiento de interés para el estudio y su aceptación para enrolarse. De los 422 

pacientes incluidos tuvimos una pérdida de 37(8.8 %) retirados, todos ellos por no 

ser posible el registro de información de su tratamiento al quedar sin ninguna forma 

de contacto que permita registrar la información final requerida. 
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El grupo de retirados y el grupo que completaron el estudio tuvieron igualdad de 

promedios en el tiempo de uso Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina 

suspensión oral; además la distribución de la edad, raza y sexo no está asociado a los 

grupos (en la Tabla 1 con p-valor mayor a 0.05). En la presente investigación el grupo 

de edad pre-escolar (2 a 5 años años) representó a la mayoría con un 70 % (271) de 

los pacientes que completaron el estudio (385). En los estudios de referencia los 

pacientes enrolados fueron de razas de su país de origen, Estados Unidos de América 

y Tailandia. 

Se presentó 02 pacientes (0.52 %) con reacciones adversas , de los pacientes que 

completaron el estudio (385). En el estudio de Albrecht. et al. se presentaron 8.5 % 

eventos adversos de un total 188 adultos enrolados para el estudio de Guaifenesina 

1200 mg de liberación prolongada, en Chetchotisakd et al. Observaron 7 % (02) de 

eventos adversos gastrointestinales.  

La reacción adversa fue de dos casos con trastornos de la piel y apéndices, con edad 

de 2 y 5 años, género masculino. En el estudio de Talan D. et al. Evidenciaron 

trastornos gastrointestinales leves en el estudio de Sulfametoxazol + Trimetoprima. 

En el estudio de Chetchotisakd et al. Presentaron nauseas 6 % y vómitos 7 % con el 

estudio de Sulfametoxazol + Trimetoprima.  

La evaluación de causalidad en la aparición de RAM por administración de 

sulfametoxazol/trimetoprima/Guaifenesina y un medicamento concomitante 

(paracetamol) (Anexo 9) es de categoría definida, lo que indica que hay una relación 

entre este factor de riesgo y la aparición de RAM. 
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La evaluación de causalidad en la aparición de RAM por administración de 

sulfametoxazol/trimetoprima/Guaifenesina para el factor cumplimiento del 

tratamiento (anexo 10) es de categoría definida , lo que indica que es un factor de 

riesgo para la aparición de RAM. 

La reacción adversa apareció en 2 niños menores de 5 años, sin embargo, el análisis 

de chi cuadrado no arrojo diferencias porcentuales significativas para afirmar que 

estos, estén asociado a la RAM (p valor mayor a 0.05) (Tabla 4). 

Las reacciones alérgicas a medicamentos se manifiestan a cualquier edad, en los 

niños más jóvenes algunos estudios los relacionan con un riesgo mayor de padecer 

RAM, sin embargo, los resultados son contradictorios y son necesarios más estudios 

sobre todo, de tipo prospectivo para clarificar esta posible relación (33). 

El presente trabajo de investigación orientado principalmente en obtener más 

información acerca del perfil de seguridad del producto farmacéutico expuesto 

(Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral); en los estudios de 

referencia su orientación principal fue de eficacia del tratamiento y en segundo orden 

la seguridad del principio activo que pudieron presentar, sin observar factores 

predisponentes o patrones de uso que estuvieran relacionadas a las reacciones 

adversas.  

Para los estudios de referencia no fue objetivo evaluar ningún factor predisponente 

que pudiera relacionarse con los eventos adversos presentados en la exposición a 

Sulfametoxazol + Trimetoprima +Guaifenesina suspensión oral de sus respectivos 

estudios. En la presente investigación analizamos una prueba inicial de 

independencia del chi cuadrado entre los posibles factores que pudieran relacionarse 

con la sospecha de reacción adversa, se concluyó que dos factores predisponentes 

están asociados con la presencia de reacción adversa. 
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

 

5.1. Conclusiones 

5.1.1. Se obtuvieron dos factores predisponentes a reacción adversa (incidencia de 

0,52 %) que esta reportada en estudios realizados por separado a cada principio 

activo; y podemos establecer en este producto de asociación Sulfametoxazol 

/Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral que su beneficio es mayor al 

riesgo.  

5.1.2. No se encontraron factores relativos al paciente como edad, género, 

antecedentes de alergias que predisponen RAM por el uso de la asociación 

Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral en pacientes 

pediátricos. 

5.1.3. Se determinó que el factor de riesgo relativo al tratamiento como la medicación 

concomitante con Paracetamol puede predisponer RAM por el uso de la 

asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos (p valor = 0.0001). 

5.1.4. No se encontraron factores relativos a enfermedad concomitante que 

predisponen RAM por el uso de la asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima 

/Guaifenesina suspensión oral en pacientes pediátricos. 

5.1.5. Se determinó que el factor de riesgo relativo a patrones de uso en su dimensión 

“Cumplió la administración según el tiempo de uso” puede predisponer RAM 

por el uso de la asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina 

suspensión oral en pacientes pediátricos (p valor = 0.0001). 
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5.2. Recomendaciones  

  

5.2.1. Se debe de mantener el interés por el registro de la seguridad de los 

medicamentos de asociación con dos o más principios activos, ya que pueden 

presentar reacciones adversas que no se encontraron en los ensayos clínicos 

realizados con población controlada que difiere con el tratamiento médico 

según la práctica clínica habitual de nuestra realidad. 

5.2.2. Se debe de apoyar las investigaciones del uso y la seguridad de los 

medicamentos por parte de las autoridades universitarias y de salud, 

incluyendo en sus líneas de investigaciones. 

5.2.3. Para quienes desean realizar investigaciones de seguridad de los 

medicamentos, con ayuda de algún financiamiento proponerse una mayor 

población para encontrar RAM muy poco frecuentes y Graves 
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ANEXO 1. MATRIZ DE CONSISTENCIA 

Factores que predisponen RAM por asociación Sulfametoxazol / Trimetoprima / Guaifenesina en suspensión oral en pacientes pediátricos, 

adquiridos en establecimientos farmacéuticos de Lima Metropolitana en agosto 2020  
Formulación del 

Problema 

Objetivos Hipótesis Variables Diseño 

metodológico 

Problema general 

¿Cuáles serán los factores que predisponen RAM por el uso 

de la asociación 

Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina suspensión 

oral en pacientes pediátricos, adquiridos en 

establecimientos farmacéuticos de Lima Metropolitana en 

agosto 2020? 

 

Problema específico 

- ¿Cuáles serán los factores relativos al paciente como 

edad, género, antecedentes de alergias y raza que 

predisponen RAM por el uso de la asociación 

Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina 

suspensión oral en pacientes pediátricos, adquiridos en 

establecimientos farmacéuticos de Lima Metropolitana 

en agosto 2020? 

 

 

- ¿Cuáles serán los factores relativos al tratamiento como 

dosis, y medicación concomitante que predisponen 

RAM por el uso de la asociación Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos, adquiridos en establecimientos 

farmacéuticos de Lima Metropolitana en agosto 2020? 

 

- ¿Cuáles serán los factores relativos a enfermedad 

concomitante que predisponen RAM por el uso de la 

asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima 

/Guaifenesina suspensión oral en pacientes pediátricos, 

adquiridos en establecimientos farmacéuticos de Lima 

Metropolitana en agosto 2020? 

 

- ¿Cuáles serán los patrones de uso que predisponen RAM 

por el uso de la asociación Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos, adquiridos en establecimientos 

farmacéuticos de Lima Metropolitana en agosto 2020?  

 

Objetivo general 

Determinar los factores que predisponen RAM por el uso 

de la asociación 

Sulfametoxazol/Trimetoprima/Guaifenesina suspensión 

oral en pacientes pediátricos, adquiridos en 

establecimientos farmacéuticos de Lima Metropolitana en 

agosto 2020 

 

 

Objetivos específicos 

- Determinar los factores relativos al paciente como 

edad, género, antecedentes de alergias y raza que 

predisponen RAM por el uso de la asociación 

Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina 

suspensión oral en pacientes pediátricos, adquiridos en 

establecimientos farmacéuticos de Lima 

Metropolitana en agosto 2020 

 

- Determinar los factores relativos al tratamiento como 

dosis, y medicación concomitante que predisponen 

RAM por el uso de la asociación Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos, adquiridos en establecimientos 

farmacéuticos de Lima Metropolitana en agosto 2020 

 

- Determinar los factores relativos a enfermedad 

concomitante que predisponen RAM por el uso de la 

asociación Sulfametoxazol/ Trimetoprima 

/Guaifenesina suspensión oral en pacientes 

pediátricos, adquiridos en establecimientos 

farmacéuticos de Lima Metropolitana en agosto 2020 

 

- Determinar los Patrones de Uso que predisponen RAM 

por el uso de la asociación Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima /Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos, adquiridos en establecimientos 

farmacéuticos de Lima Metropolitana en agosto 2020  

 

Hipótesis general 

Las reacciones adversas tienen relación al menos con 

dos factores predisponentes por el uso de la asociación 

Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ Guaifenesina 

suspensión oral en pacientes pediátricos, adquiridos 

en establecimientos farmacéuticos de Lima 

Metropolitana en agosto 2020 

 

Hipótesis especificas 

- La edad es un factor que predispone a reacción adversa 

por uso de la asociación Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos, adquiridos en establecimientos 

farmacéuticos de Lima Metropolitana en agosto 2020 

 

- La medicación concomitante es un factor que 

predispone a reacción adversa por uso de la asociación 

Sulfametoxazol/ Trimetoprima /Guaifenesina 

suspensión oral en pacientes pediátricos, adquiridos 

en establecimientos farmacéuticos de Lima 

Metropolitana en agosto 2020 

 

- El género es un factor que predispone a reacción 

adversa por uso de la asociación Sulfametoxazol/ 

Trimetoprima/ Guaifenesina suspensión oral en 

pacientes pediátricos, adquiridos en establecimientos 

farmacéuticos de Lima Metropolitana en agosto 2020 

 

- La forma de dosificación prescrito es un factor que 

predispone a reacción adversa por uso de la asociación 

Sulfametoxazol/ Trimetoprima/ Guaifenesina 

suspensión oral en pacientes pediátricos, adquiridos 

en establecimientos farmacéuticos de Lima 

Metropolitana en agosto 2020 

 

 

Variable dependiente 

 

Reacciones adversas 

 

 

 

 

Variable 

independiente 

 

-Factores 

Predisponentes: 

• Factores relativos al 

paciente 

• Factores relativos al 

tratamiento 

• Factores relativos a 

la enfermedad 

• Factores relativos a 

Patrones de Uso 

 

 

La investigación 

desarrollada es de 

nivel relacional, con 

diseño 

observacional, 

transversal, 

prospectivo y 

multicéntrico, 

aplicado en la 

búsqueda de factores 

de riesgo que 

aumentan la 

probabilidad de 

producir reacciones 

adversas 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 
 

 
 



 

 
 

ANEXO 2. CUESTIONARIO BASAL 

 

 

 

 

 



 

 
 

ANEXO 3: CUESTIONARIO INICIAL 

 

 

 



 

 
 

ANEXO 4: CUESTIONARIO DE DE REGISTRO DE FACTORES 

PREDISPONENTES Y RAM 

 

 

 

 



 

 
 

 

ANEXO 5: VALIDEZ DEL INSTRUMENTO 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

ANEXO 6: CARTA DE APROBACIÓN DE LA INSTITUCIÓN PARA LA 

RECOLECCIÓN DE LOS DATOS 

 

 

 

 



 

 
 

ANEXO 7: FLUJOGRAMA DE LOS PROCESOS Y ETAPAS DEL ESTUDIO 

 

 

 

 

 



 

 
 

ANEXO 8: INSTRUCTIVO DE EVALUACION DE CAUSALIDAD 

 

 

 

 

 



 

 
 



 

 
 

 

 

 

 



 

 
 

ANEXO 9 : EVALUACION DE CAUSALIDAD 1 

 

 

 



 

 
 

ANEXO 10: EVALUACION DE CAUSALIDAD 2 

 

 

 

 



 

 
 

 

ANEXO 11: EVIDENCIAS DE TRABAJO EN CAMPO 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 


