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g. RESUMEN

Las reacciones adversas medicamentosas son un problema clinico y en edad pediatrica la
seguridad de los farmacos no estd bien establecida. Objetivo: Determinar los factores de
riesgo de reacciones adversas medicamentosas en nifios hospitalizados en neurocirugia del
Instituto Nacional de Salud del Nifio de enero-mayo del 2021. Metodologia: Diseio
observacional, descriptivo, retrospectivo, la poblacion fue de 101 historias clinicas donde se
identificaron 32 casos de reacciones adversas medicamentosas. Los datos se obtuvieron con
una ficha de recoleccion validados por expertos y analizados por una estadistica descriptiva.
Resultados: Se muestra una prevalencia del género femenino y los grupos etarios de
adolescentes (41%) y lactantes (34%). Las enfermedades renales, cardiacas y hematologica
fueron las principales patologias que predominaron. Los anticonvulsivantes (fenitoina),
corticoides  (Dexametasona), antimicrobianos (Vancomicina) y  antidiuréticos
(Desmopresina) son los grupos terapéuticos y farmacos relacionados a factores de riesgo de
RAM en nifios hospitalizados en neurocirugia del INSN. Predominan las RAM de
probabilidad (44%) segln la causalidad, moderada (94%) por su gravedad y por el tipo de
RAM las del tipo A o aumentadas (56%), principalmente por la relacion a los medicamentos
descritos anteriormente. Conclusion: El sexo femenino, el grupo etario de adolescentes y
lactantes, los anticonvulsivantes, antimicrobianos y corticoides son los principales factores
de riesgo asociados a las RAM encontradas en nifios hospitalizados en neurocirugia del
Instituto Nacional de Salud del Nifio.

Palabras clave: Reacciones adversas medicamentos, nifios hospitalizados, medicamentos,
prescripcion, factores de riesgos
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h. ABSTRACT

Adverse drug reactions are a clinical problem and in pediatric age the safety of drugs is not
well established. Objective: To determine the risk factors for adverse drug reactions in
children hospitalized in neurosurgery at the National Children's Health Institute from
January-May 2021. Methodology: Observational, descriptive, retrospective design, the
population consisted of 101 medical records where 32 were identified cases of adverse drug
reactions. The data were obtained with a collection sheet validated by experts and analyzed
by descriptive statistics. Results: A prevalence of the female gender and the age groups of
adolescents (41%) and infants (34%) is shown. Kidney, heart, and hematological diseases
were the main pathologies that predominated. Anticonvulsants (phenytoin), corticosteroids
(Dexamethasone), antimicrobials (Vancomycin) and antidiuretics (Desmopressin) are the
therapeutic groups and drugs related to risk factors for ADR in children hospitalized in
neurosurgery at the INSN. Probability ADRs (44%) predominated according to chance,
moderate (94%) due to their severity, and type A or increased ADRs (56%) due to the type
of ADR, mainly due to the relationship to the drugs described above. Conclusion: The female
sex, the age group of adolescents and infants, anticonvulsants, antimicrobials, and
corticosteroids are the main risk factors associated with ADRs found in children hospitalized
in neurosurgery of the National Institute of Child Health.

Keywords: Adverse drug reactions, hospitalized children, drugs, prescription, risk factors
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i. INTRODUCCION

La presente investigacion esta encaminada en determinar los factores de riesgo de reacciones
adversas medicamentosas en niflos hospitalizados en neurocirugia en el Instituto Nacional
de Salud del Nifio en el periodo de enero-mayo 2021. Como parte de la problematica busca
identificar las caracteristicas demograficas de la poblacion de estudio, asi como las
patologias y fArmacos asociados a las reacciones adversas medicamentosas que se muestran

de acuerdo con las categorias de causalidad, severidad y tipo de mecanismo de produccion.

La metodologia utilizada es de tipo observacional, descriptiva, transversal, retrospectivo con
enfoque cuantitativo. Emplea como instrumento la ficha de recoleccion de datos de los
pacientes en edad pediatrica que han sido hospitalizados en neurocirugia del Instituto
Nacional de Salud del Nifio de enero a mayo del 2021, completando una muestra de 32

pacientes.

El trabajo esta distribuido por capitulos, el primero describe el planteamiento y formulacién
del problema, asi como los objetivos y justificacion. El segundo capitulo denominado marco
tedrico muestra los antecedentes de la investigacion tanto a nivel nacional como

internacional y la fundamentacion tedrica que sustenta la tematica desarrollada.

El capitulo tercero relata la metodologia empleada en el estudio, la poblacion, muestra,
técnicas e instrumentos aplicados en el estudio, asi como las variables a considerar y los
aspectos €ticos de la investigacion. El capitulo cuarto describe los resultados obtenidos en el
estudio mediante cuadros y graficas que hacen permisible la interpretacion de estos, incluye
la discusion con los principales hallazgos encontrados reconociendo discrepancias y
coincidencias con resultados de otras investigaciones. Finalmente se establecen las

conclusiones y recomendaciones que dan respuesta a los objetivos propuestos.
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j- CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1.  Planteamiento del problema

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), al tratar a nifios con diversas patologias,
se reporta con suma frecuencia pacientes pediatricos con reacciones adversas a
medicamentos, constituye una respuesta nociva a un farmaco, que no puede ser intencional
y cuya dosificacion sirve para prevenir, diagnosticar, curar una patologia o hasta para
cambiar el funcionamiento de un organismo (1).

No obstante, la frecuencia del uso de los diferentes medicamentos en el tratamiento de las
diversas patologias, generan que el paciente presente alguna de las reacciones adversas a las
medicinas (RAM), cuando posterior al uso de un medicamento por cualquier via de
administracion produce una reaccion que afecta su salud y puede incluso llegar a terminar
con su vida (2).

Por lo general, las RAM pueden corresponder al aumento de las consecuencias que provocan
los medicamentos, porque son suministrados con demasiada frecuencia, en cantidades que
crean dependencia al firmaco por lo que su consumo debe ser limitado. También hay
pacientes, con menos frecuencia, que sin tener mucha relacion con la dosis o a veces ninguna
relacion, presentan reacciones de manera insospechada y hasta riesgosa; ademas existen las
reacciones asociadas con tratamientos prolongados (2).

Los nifios son especialmente susceptibles a los efectos adversos de los fArmacos, porque su
capacidad para metabolizar no se ha desarrollado completamente La incidencia y la gravedad

de las reacciones adversas a medicamentos varian segin las caracteristicas del paciente:



edad, sexo, enfermedades concomitantes, factores genéticos y de acuerdo con factores
relacionados con el farmaco (3).

Por cuanto, a nivel general, las RAM constituyen aproximadamente el 5% de los ingresos
hospitalarios (4). En Peru, para el ano 2019 existieron 9940 notificaciones con posible
presencia de RAM, lo que represent6 un 55% mas que en el 2018, afio en el que fueron 6421
notificaciones, mientras que para el 2017 se recibieron 6082 notificaciones, lo que representod
para ese afno una tasa de 20 notificaciones/100.000 habitantes. Esto refleja que se hacen
esfuerzos para mejorar las notificaciones de las RAM, pero todavia queda mucho por hacer
(3) (6).

Debido a que, la generalidad de los medicamentos tiene el potencial de presentar reacciones
adversas medicamentosas (7). Sin embargo, no todas las personas reaccionan de manera
similar frente al uso de estos, existen factores de riesgo, como la edad, siendo la poblacion
pediatrica mas susceptible (8)(9), antecedentes de reacciones previas, el uso recurrente de

farmacos, propension familiar a hipersensibilidad, la presencia de algunas patologias (10),
como ocurre en neurocirugia del INSN ubicado en Lima, donde no existen investigaciones
sobre los factores de riesgo de RAM. Por ello el objetivo del presente estudio es determinar
los factores de riesgo de reacciones adversas medicamentosas en nifios hospitalizados en
neurocirugia del Instituto Nacional de Salud del Nifo. Identificar los aspectos demograficos,
las patologias, los medicamentos prescritos relacionados y las caracteristicas (casualidad,
tipo y gravedad) que son factores de riesgos de RAM en nifios hospitalizados en neurocirugia
del Instituto Nacional de Salud del Nifio.

El Instituto Nacional de Salud del Nifio es el tinico instituto nacional de Peru, especializado
en pediatria. Dentro de las 4reas de atencion, se ubica el drea de neurocirugia pediatrica, en
la cual, se tratan, enfermedades de trastornos a nivel de cabeza, columna vertebral,

problemas y lesiones en el cerebro, sistema nervioso y defectos congénitos en especifico



como la espina bifida, hidrocefalia, afecciones neurovasculares, infecciones intracraneales,
traumatismos craneales y tumores cerebrales; la neurocirugia pediatrica incluye el

tratamiento quirrgico y no quirargico (11).

1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema general
(Cudles son los factores de riesgo de reacciones adversas medicamentosas en niflos
hospitalizados en neurocirugia del Instituto Nacional de Salud del Nifio de enero-mayo

del 20217

1.2.2. Problemas especificos

e ;Cuadles aspectos demograficos son factores de riesgo de RAM en nifios hospitalizados
en neurocirugia del INSN de enero a mayo del 20217

e ;Cudles patologias son factores de riesgo de RAM en nifios hospitalizados en
neurocirugia del INSN de enero a mayo del 20217?

o ;Cudles medicamentos prescritos son factores de riesgo de RAM en niflos
hospitalizados en neurocirugia del INSN de enero a mayo del 2021?

e ,Cuales son las caracteristicas (causalidad, gravedad, tipo) de las RAM presentadas en

nifios hospitalizados en neurocirugia del INSN de enero a mayo del 2021?

1.3.  Objetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo general
Determinar los factores de riesgo de reacciones adversas medicamentosas en nifos
hospitalizados en neurocirugia del Instituto Nacional de Salud del Nifio de enero-mayo

del 2021.



1.3.2. Objetivos especificos

k. Identificar los aspectos demograficos que son factores de riesgo de RAM en nifios
hospitalizados en neurocirugia del INSN de enero a mayo del 2021.

1. Identificar las patologias que son factores de riesgo de RAM en nifios hospitalizados
en neurocirugia del INSN de enero a mayo del 2021.

m. Identificar los medicamentos prescritos (grupo terapéutico y medicamentos
recurrentes) relacionados a factores de riesgo de RAM en nifios hospitalizados en
neurocirugia del INSN de enero a mayo del 2021.

n. Identificar las caracteristicas (causalidad, tipo, gravedad) de las RAM presentadas

en los nifios hospitalizados.

1.4.  Justificacion de la investigacion

1.4.1. Teodrica
En neurocirugia del Instituto Nacional de Salud del Nifio no se han realizado estudios sobre
los condicionantes de peligro de las reacciones adversas medicamentosas y por tanto es
importante contar con este tipo de estudios. Los resultados de la presente investigacion
aportaran con datos mas precisos y evidentes de los elementos de riesgo para las reacciones
desfavorables medicamentosas que se presentan en forma particular en el area de
neurocirugia del INSN; por ejemplo, se conoceran cuantos afios tienen los pacientes que mas
consecuencias negativas presenta por la ingesta de medicinas, el sexo predominante, las
patologias asociadas a las RAM, los grupos terapéuticos que las provocan y los farmacos
usados recurrentemente que provocan estas reacciones. Ademas, este estudio permitird
conocer la frecuencia con que se exteriorizan los efectos nocivos de los medicamentos en
neurocirugia del INSN, asi como también el tipo de reacciones, la gravedad y causalidad de

estas.



1.4.2. Metodolégica
La investigacion incentivara a la aplicacion y si es necesario adaptacion de los formatos y
mecanismos establecidos por el MINSA para la farmacovigilancia en neurocirugia del

Instituto Nacional de Salud del Nifio.

1.4.3. Practica
La informacion que resulte del trabajo investigativo permitira aportar con indicadores de la
realidad para la toma de decisiones. Contribuird como base de nuevos estudios o andlisis del
proceso de atencion, en particular con los relacionados a la farmacovigilancia y, de esta
manera optimizar que la atencion sea la mejor, de manera especial para salvaguardar a las

personas que estan hospitalizadas en neurocirugia del Instituto Nacional de Salud del Nifio.

1.5. Limitaciones de la investigacion.

Dada la situacion actual de la pandemia del COVID-19, el elevado aforo de pacientes
contagiados, el intenso y complejo trabajo del personal sanitario en las salas de los
hospitales, limitd obtener amplia y completa informacién de los pacientes a través de las
historias clinicas. Adicional, la muestra trabajada de 32 pacientes en neurocirugia fue
deficiente en este corto tiempo que se dispuso para la investigacion, ya que solo se contaba

con 101 historias clinicas para determinar las RAM y los factores de riesgos asociados.



0. CAPITULO II:

p. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Antecedentes Internacionales
Speranza y colaboradores (2008) estudiaron las principales reacciones adversas en nifios
hospitalizados en el Centro Hospitalario Preira Rossell, Uruguay. Muestran que el grupo mas
afectado involucra a los nifios menores de 3 afios con la presencia de reacciones adversas de
tipo moderada y grave, esta ultima ocasion6 la muerte de uno de los pacientes. Siendo los

antiinfecciosos y antiepilépticos los grupos de faArmacos relacionados (12).

Por otra parte, Lopez, Ponce & Salazar (2011) identificaron los principales articulos
relacionados con eventos adversos y medicamentos de alto riesgo. Sefialan el impacto de las
reacciones adversas medicamentosas (RAM) en las tasas de mortalidad en nifios, lo muestra
una necesidad urgente de estandarizacion del proceso de prescripcion y contribucion para
reducir este tipo de eventos adversos. Enfatiza que el grupo de los neonatos y lactantes es el
mas vulnerable a la aparicion de RAM dado por multiples causas, siendo los mas comunes
las caracteristicas fisioldgicas en cuanto a proporcion, composicion del cuerpo debido al
crecimiento, asi como la inmadurez en los d6rganos lo que influyen en el proceso de

farmacocinética y farmacodinamia de los medicamentos (13).

Estudio realizado en Cuba por Furones et al (2015) permitio identificar sefales en las
reacciones adversas a medicamentos no descritas en nifios. Se detectaron sefiales de
asociacion con la lidocaina + epinefrina-hemorragia bucal, ketotifeno-epistaxis y atropina-

dolor zona de inyeccidn, resaltando que el grupo de nifios de 12 a 18 afios, es decir los



adolescentes predominaron. Siendo alarmante la aparicién de nuevas reacciones adversas
medicamentosas con farmacos de amplia experiencia de uso en el sistema sanitario cubano

y reacciones adversas descritas que se omiten en el Formulario Nacional de Medicamentos

(14).

Padréon, en la Habana Cuba, desde octubre 2014 a octubre 2016, se realizdé un analisis
regresivo, obteniendo un universo de 106 pacientes con reacciones cutaneas a farmacos; de
los cuales encontrd una preponderancia femenina en todos los segmentos etarios, con un
63,2% frente a 36,8% de sexo masculino en el total de los casos. El grupo etario con mayor
afectacion oscild entre los 12 meses hasta los 2 afos (47,1 %), seguido de 3 a 10 afios (34,9
%) y en tercer lugar de 11 a 15 afios con un 12,3%. Estos resultados son diferentes de los
encontrados en la investigacion de Chacon, descrita anteriormente. Los antibioticos fueron

los causantes de RAM més frecuentes con un 75,6% (15).

Estudio realizado por Gonzalez (2016) en Chile sobre la farmacologia en edad pediatrica
refleja que los errores de medicacion por dosificacion por no encontrarse amplias
presentaciones de farmacos para este grupo etario son una de las principales causas en
relacion con la presencia de RAM en nifos, incluso resalta que multiples estudios reportan

a los neonatos, lactantes y adolescentes como uno de los principales grupos afectados (16).

Como lo manifiestan, De las Salas y Diaz (2017), en su estudio prospectivo “Reacciones
adversas a medicamentos en neonatos hospitalizados en unidades de cuidado intensivo
neonatal en Barranquilla, Colombia”, para fijar como actian las RAM en recién nacidos en
ambas dependencias colombianas de neonatologia de Barranquilla, de junio a diciembre del

2013, de una poblacion de 284 neonatos, tuvieron RAM 78 (27,4%). Se encontraron como



causas de dafio el grupo etario gestacional inferior a las 37 semanas y el tiempo de
hospitalizacion con una media de 30 dias. Las RAM fueron 83% probables, 16,2% posibles
y 1 definitiva (0,8%); el 98,4 % fueron inevitables y el 1,6% evitables. En cuanto a la
gravedad, el 58,5% fueron ligeras, el 31,7% regulares y el 9,8% peligrosas. Los antibidticos

sistémicos fueron responsables de RAM en el 80,5% (2).

Asimismo, Gonzalez et al. (2017), en su articulo “Comportamiento de las reacciones
adversas a medicamentos en el Hospital Pediatrico San Miguel del Padron” presentan las
caracteristicas del proceder de las contraindicaciones de los farmacos para las enfermedades
de la piel en el Hospital Pediatrico San Miguel del Padron, en la Habana Cuba, desde octubre
2014 a octubre 2016, para este estudio se realizd un analisis regresivo, obteniendo un
universo de 106 pacientes con reacciones cutaneas a farmacos; de los cuales encontré una
preponderancia femenina en todos los segmentos etarios, con un 63,2% frente a 36,8% de
sexo masculino en el total de los casos. El grupo etario con mayor afectacion oscilo entre los
12 meses hasta los 5 afios (47,1 %), seguido de 6 a 10 afios (34,9 %) y en tercer lugar de 11
a 15 anos con un 12,3%. Estos resultados son diferentes de los encontrados en la
investigacion de Chacon, descrita anteriormente. Los antibidticos fueron los causantes de

RAM mas frecuentes con un 75,6% (17).

En este sentido, Villavicencio, Juarez y Pérez (2017), en la investigacién “Reacciones
adversas a medicamentos en el Hospital Regional del Cusco”, establecen los rasgos de
epidemiologia y clinicos de las RAM en pacientes hospitalizados en el Hospital Regional
del Cusco (Peru), para ello realizaron un estudio prospectivo tanto en emergencia como en
hospitalizacion de este centro médico, durante el afio 2016, teniendo una poblacién de

estudio de 4465 pacientes ingresados en los servicios, entre ellos pediatria, de los cuales 103



(2,31%) presentaron RAM, siendo mds frecuente en hombres (52,43%) que en mujeres
(47,57%). La edad mas habitual es de 21 a 40 afios (45,63%) y dentro de los pacientes
pediatricos, el 8,74% de 1 a 10 afios, seguido de 5,83% entre 11 a 20 afios y finalmente
1,94% en nifos con menos de 12 meses. Los antimicrobianos produjeron mads RAM en un

64,1%; siendo la reaccion medicamentosa tipo A la mas frecuente con un 75% (18)

Finalmente, Chacon (2019), en su analisis “Evaluacion e identificacion de factores de riesgo
asociados a reacciones adversas de medicamentos antimicrobianos en pacientes de una
unidad pediatrica con el objetivo de evaluar e identificar los condicionantes peligrosos
asociados a RAM antimicrobianos en infantes hospitalizados dentro de pediatria del hospital
clinico UC CHRISTUS de Santiago de Chile, realizoé un estudio prospectivo en el 2017 y
2018, encontro 25 casos (13,02%) de RAM de 192 pacientes de 0 a 15 afios de edad que
recibieron antibidticos. Entre los factores de riesgo encontraron que el grupo etario con
mayor RAM fue el escolar con un 23,7%, seguido del adolescente con un 14,28%; en el
género no presentd mayor diferencia (12,9% hombres y 13,13% mujeres); fueron mas
frecuentes en obesos (17,64%), seguidos de eutroficos (13,95%), ningin desnutrido presentd
RAM. En pacientes previamente sanos s6lo se presentd RAM en el 5,4%, mientras que con
2 patologias fue del 26,66%. En cuanto a los dias de hospitalizacién, con mas de 10 dias el
29% presentd6 RAM. El mayor uso de farmacos también influyd, asi con mas de 10
medicamentos tuvieron RAM el 28,57%, mientras que de 8 pacientes que usaron de 1 a 2
medicamentos ninguno tuvo RAM. Las RAM mas habituales fueron del tipo B: 64,3%,
seguidas del tipo A: 32,1% y finalmente del tipo C: 3,6% (19).

Antecedentes Nacionales

Asi pues, Salas y Carranza (2019) con la finalidad de conocer como los antimicrobianos

proceden en los recién nacidos del Hospital Regional Docente de Trujillo (Pert) de enero a



junio del 2018 se efectu6 un estudio que describe a una poblacion de 298 bebés a quienes se
les suministrdé antimicrobianos; encontraron que la mayor incidencia se presentd en los
neonatos prematuros, siendo la combinaciéon de Ampicilina y Gentamicina en un 60,1% y la
combinacion de Ampicilina mds Amikacina en un 13,4% los antibioticos que produjeron
mas reacciones adversas (20).

Entonces, la repercusion de las RAM, la demografia en la que se exteriorizan, los
componentes riesgosos y otros aspectos relacionados, son muy disimiles en las diferentes
regiones, paises e incluso hospitales localizados en una zona geografica idéntica, por tal
razon es necesario contar con datos mas certeros de lo que ocurre en el area de neurocirugia

del INSN.

2.2 Bases teoricas

2.2.1 Edades pediatricas
La clasificacion actual de edades pediatricas segiin la Organizacion Panamericana de Salud

indica (21):

- Recién nacidos: de 0 a 28 dias
Este periodo de vida es muy corto donde se producen cambios significativos, como
consecuencia al cambio de vida intrauterina a extrauterina. Asi, esta etapa de vida suele estar
marcada por una transicion fisioldgica de gran relevancia para la adaptacion y respuesta a
los estimulos del mundo externo.

- Lactante: entre 1 mes y 12 meses ("infante" comprende de 1 hasta los 23 meses)
En esta etapa existen muchos cambios en su anatomia y fisiologia, logrando en tan solo dos
afios adquirir todas las habilidades necesarias para desenvolverse en las etapas siguientes,

como lo es la motricidad gruesa y fina, el lenguaje y por supuesto, el ajuste a la sociedad.
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- Nifio: de 1 a 12 afios. Preescolares hasta los 5 afios
Durante esta etapa los nifios alcanzan nuevas destrezas en movimientos y habilidades,
adquieren un mayor conocimiento de su entorno € inician a relacionarse con otros nifios

- Escolares desde los 6 a los 12 afios.
Se caracteriza por el perfeccionamiento de sus habilidades fisicas y sociocognitivas a través
de la practica permanente.

- Adolescente: de los 12 a los 18 afios. Es catalogada como la ultima etapa del

crecimiento antropométrico.

Desde un enfoque farmacocinético el trayecto del farmaco involucra a las etapas de
absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion (proceso ADME), proceso que depende de
una serie de variables fisicoquimicas y fisiologicas. Al respecto, desde el nacimiento hasta
la edad adulta se producen una serie de modificaciones anatomicas, fisiologicas y
bioquimicas, que afectan estos procesos farmacocinéticos, asi como también algunos
aspectos farmacodinamicos que afectan la accion de las drogas, la biosintesis enzimatica, la
produccion y distribucion de receptores (22).
Estas modificaciones son maximas en la época perinatal con grandes cambios y necesidades
adaptativas que condicionan las respuestas farmacocinéticas y de los receptores. Es conocido
que muchas drogas pueden variar sus efectos en lactantes y nifios, proporcionales al peso
corporal o estimando areas de superficie corporal. Por ende, pueden aparecer problemas en
la terapia farmacolégica, dentro de ellos la aparicion de reacciones adversas medicamentosas
(23).
Una terapéutica farmacolodgica efectiva, segura y racional en neonatos, lactantes y nifios
requiere el conocimiento de las diferencias en el mecanismo de accion, absorcion,
metabolismo y excrecion que aparecen durante el crecimiento y desarrollo, debido a que

virtualmente, todos los parametros farmacocinéticos se modifican con la edad, y constituyen
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grupos vulnerables a la aparicion de reacciones adversas medicamentosas, de alli la
importancia de una adecuada prescripcion, administracion y seguimiento farmacéutico con
el fin de detectar a tiempo, prevenir o solucionar los problemas relacionados a medicamentos

(22)(23).

2.2.2 Reacciones adversas medicamentosas
Las RAM se presentan del 10 al 20% de los pacientes hospitalizados; estas aumentan la
estadia de los pacientes internados en un hospital y pueden llegar a provocar la muerte en un
7% en Espafia; en Estados Unidos originaron aproximadamente 106.000 casos de mortalidad
anualmente y en Europa 197.000 muertes al afio (24). Las RAM en nifios hospitalizados se

presentan entre el 6 y el 21% (1).

e Definicion de reacciones adversas a medicamentos

La utilizacion de farmacos provoca efectos que se esperan sean beneficiosos para el paciente,
sin embargo, causan otros efectos que potencialmente pueden hacer dafio al paciente, sea por
las propiedades farmacoldgicas del medicamento (fAirmaco mas excipientes que facilitan la
administracion) o como consecuencia de una reaccion propia de la persona (25).

La consecuencia de la prescripcion farmacoldgica errada son las RAM, la forma como se
administra una medicina, la dosis excesiva del farmaco o la contraindicaciones de un
medicamento, lo cual se solapa entre estos dos conceptos, falla en la prescripcion de
remedios como un procedimiento equivocado que acarrea, o puede provocar un dafio al
paciente y RAM segun la OMS (2002), como una secuela a una medicina dafiina y sin
intencion, que se da con cantidades utilizadas de manera habitual en personas para prever,
identificar y tratar un padecimiento de salud, o para alterar una funcion del organismo. A
este ultimo concepto la Unidon Europea en el 2010 lo modific6 como inferencias

desfavorables, pero sin intencidon que surgen por el consumo de medicamentos aprobados en
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porciones normales y de aquellas medicinas sin una permision, incluso el uso exagerado e
inadecuado de un farmaco (1).

Otro concepto relacionado es el de evento adverso que se utiliza para cualquier
acontecimiento médico negativo asociado con la ingesta de una medicina, aunque no sea la
causa (25).

La mayor parte de conceptos relacionados a RAM vy la falta de estandarizacion de estos,
dificulta la realizacion y comparacion entre distintas investigaciones, asi como el proceso de
farmacovigilancia (26).

Para efectos de esta investigacion se tomara como concepto el descrito por la OMS.

2.2.3 Clasificacion de las reacciones adversas a medicamentos

° Segun causalidad
Si se sospecha que alguien pueda sufrir una reaccion negativa a los remedios se debe
determinar la causa del medicamento ingerido para relacionarlo con la reaccion nociva.
Hay muchas preguntas para determinar si el farmaco es el causante de la reaccion
adversa, como: si el suministro de la medicina fue previo al efecto; secuencia en el lapso
temporal que acontece desde que ingiere el remedio y como reacciona el paciente
después; descartar otros factores; analizar las propiedades del farmaco en relacion con
la reaccion producida; mejoria con la suspension del farmaco; antecedentes, entre otras
interrogantes. Se han disefiado algoritmos como el de Karch y Lasagna, que permiten
evaluar la causalidad como definitiva, probable, posible, condicional y no relacionada
(16).

Esta clasificacion constituye una de las categorias mas controversiales ya que un

problema inherente a la farmacovigilancia es que en la mayoria de los casos que se

reportan se refieren a sospechas de reacciones adversas a medicamentos (27). Este grupo

se refiere al porqué de su determinacion.
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e Probada o definida:

- Relacion temporal razonable o niveles del farmaco han sido medidos.

- Patron de respuesta conocido asociado con el medicamento sospechoso.
- Mejoria al suspender y reaparece al reiniciar el tratamiento

- No se puede explicar por la enfermedad (27).

e Probable:

- Igual al anterior, pero en este caso no se puede demostrar la reaparicion al

readministrar el medicamento sea por la severidad de la reaccion o por qué no

reaparecio al readministrarlo (28).
e Posible
- Relacion temporal razonable.

- Puede o no seguir un patrén conocido.

- Se puede explicar por estado clinico (enfermedad, otros medicamentos) (29).

e Improbable
- Mas probablementerelacionado con  otros factores diferentes
medicamento sospechoso (30).
Condicional
- Es imprescindible obtener mas informacion (30)
No evaluable

- No aplica a ningunas de las anteriores, no es posible evaluar (30)

2.2.4 Clasificacion de RAM por gravedad
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Aunque no existe una escala universal para describir o medir la gravedad de una reaccion
adversa a un farmaco. La evaluacion es, en gran medida, subjetiva. Las reacciones pueden
ser descritas como (31):

- Leve
Estas son las mas frecuentes, también conocidas como no serias, no requieren tratamiento.
Ejemplo encontramos las cefaleas, las alteraciones digestivas, la fatiga, cambios en los
patrones del suefio, malestar general (31).
Sin embargo, estas reacciones pueden resultar muy angustiosas para quienes las
experimentan. En consecuencia, las personas estaran menos dispuesta a tomar el farmaco de
acuerdo con las indicaciones, y por lo tanto es posible un rechazo, se suspende y no se
alcancen los objetivos del tratamiento, factores que influyen en la adherencia a los
tratamientos (32).

- Moderado
Son reacciones menos frecuentes, suelen ser descritas como leves y se consideran moderadas
si la persona que las experimenta las encuentra claramente molestas, angustiosas o
intolerables. Se mencionan las erupciones, temblores, alteraciones visuales, cambios en los
niveles sanguineos de algunas sustancias como la glucosa, dificultad para orinar, temblores
musculares (33).

- Qrave
Entre las reacciones graves se encuentran las que pueden ser mortales (como el fallo
hepatico, la arritmia cardiaca y ciertos tipos de reacciones alérgicas), las que dan lugar a una
discapacidad persistente o importante, o bien a un ingreso hospitalario, y las que causan
algiin defecto de nacimiento. Las reacciones graves son relativamente raras y deben ser

tratables de manera urgente (34).
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2.2.5 Clasificacion segun tipos de reacciones adversas a medicamentos
Se catalogan las RAM segun se presenten por la accion farmacologica del medicamento (sea
principal o secundaria) o por una reaccion de la persona. Pueden ser como expresa la
tipologia de Rawlins y Thompson (modificada) las siguientes (35) (36):
Reacciones de tipo A: (aumentada) constituyen las mas usuales, predecibles y relacionadas
con las propiedades del medicamento; la mayoria por un aumento de la accidon farmacologica
a dosis habitual, por ejemplo, hipoglucemia en tratamientos con insulina; en otros casos no
conexos con la forma como opera principalmente el farmaco, como el caso de sintomas
gastrointestinales por uso de acido clavulanico (10) (35) (36).
Reacciones de tipo B: (bizarra) no corresponden con las acciones farmacologicas de la
medicina, son impredecibles, excepcionalmente son dosis-dependientes y son mas graves
que las de tipo A, se presentan por la susceptibilidad individual al medicamento, son
reacciones idiosincrasicas de la persona, como deficiencias metabolicas o enzimaticas o
reacciones de hipersensibilidad, mediadas por mecanismos inmunologicos o no
inmunologicos (10), (36), (37).
Reacciones de tipo C: (continua) por el uso demasiado extenso de medicinas, es un efecto
de adaptabilidad al farmaco llegando a crear dependencia a ¢l o taquifilaxia y son
predecibles, por ejemplo, la dependencia tras el consumo de ansioliticos (35).
Reacciones de tipo D: (delayed: retardado), se manifiestan a largo plazo sin necesitar un
consumo largo de un medicamento como sucede en la teratogénesis y la carcinogénesis (35).
Reacciones de tipo E: (end of use: fin del tratamiento) ocurren cuando termina la exposicion
a un tratamiento médico como un “efecto rebote”, la enfermedad retorna con mas fuerza
cuando ya no usa determinado farmaco, tal es el caso del taponamiento de la nariz cuando

deja de aplicarse un vasoconstrictor topico (35).
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Reacciones de tipo F: (failure: fracaso) los farmacos causan una terapia fallida, sobre todo

por las interrelaciones de las mezclas o componentes de contaminacion del remedio (35).

2.2.6 Causas de las reacciones adversas a medicamentos
Si se sospecha que alguien pueda sufrir una reaccion negativa a los remedios se debe
determinar la causa del medicamento ingerido para relacionarlo con la reaccion nociva. Hay
muchas preguntas para determinar si el farmaco es el causante de la reaccion adversa, como:
si el suministro de la medicina fue previo al efecto; secuencia en el lapso temporal que
acontece desde que ingiere el remedio y como reacciona el paciente después; descartar otros
factores; analizar las propiedades del farmaco en relacidon con la reaccion producida; mejoria
con la suspension del farmaco; antecedentes, entre otras interrogantes. Se han disefiado
algoritmos como el de Karch y Lasagna, que permiten evaluar la causalidad como definitiva,

probable, posible, condicional y no relacionada (38).

2.2.7 Factores de riesgo de reacciones adversas a medicamentos

i. Conceptualizacion
Los factores de riesgo son la exposicion a circunstancias o aspectos propios de una persona

que le aumentan la probabilidad de sufrir RAM.

e Factores de riesgo biologico y no bioldgico
Existen aspectos bioldgicos que pueden considerarse como factores de riesgo para producir
efectos perjudiciales de los remedios, sea la edad, presencia de enfermedades, alteraciones
genéticas (como alelos HLA), el embarazo, la lactancia entre otros, que pueden afectar la
respuesta de la persona a los medicamentos. Ademads, otras circunstancias no bioldgicas
también pueden ser factores de riesgo, como el antecedente de alergia a los medicamentos;
uso de varios medicamentos (o ciertos alimentos y uso de medicamentos), que pueden

provocar interacciones entre ellos (10), (36).
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Entre los aspectos bioldgicos mas importantes podemos considerar:

Es importante considerar que los bebés sobre todo nacidos antes de tiempo tienen mayor
probabilidad de RAM, asi como los ancianos metabolizan y excretan los farmacos en forma
reducida, por su deficiencia de enzimas para la metabolizacion o por una funciéon renal
reducida, por esta razon es necesario ajustar las dosis de medicamentos en estos pacientes
(10), (36).

La presencia de enfermedades, en particular las hepaticas, renales y cardiacas afectan la
metabolizacion y excrecion de los medicamentos lo que puede provocar variaciones en su
concentracion en el organismo (34), (36).

El sexo es otro factor biologico que debe considerarse, sobre todo el uso de medicamentos
en una mujer durante el embarazo puede provocar anomalias congénitas conocidas como
efectos teratogenos y, los que usen durante la lactancia también pueden provocar toxicidad
al lactante (36).

El aspecto no bioldgico mas importante es el uso de varios farmacos, que pueden ocasionar
interacciones farmacoldgicas que son una alteracion en el efecto de un medicamento cuando
se administra junto con otros farmacos o alimentos y se presentan debido a cambios en las
propiedades farmacéuticas (reaccion quimica antes de su administracion o absorcion),
farmacodinamicas (efectos aditivos, sinérgicos o antagonistas entre medicamentos) o
farmacocinéticas (alteracion de la absorcion, distribucion metabolismo o excrecion) del
medicamento afectado; estas alteraciones pueden provocar reacciones adversas que se
solucionan con un ajuste de la dosis o reacciones graves en las que hay que evitar la
administracion simultanea de medicamentos. La polimedicacion se asocia mas a reacciones
adversas, esta ultima es mas frecuente en pacientes hospitalizados que requieren mas dias de

hospitalizacion y se les administra mayor cantidad de medicamentos (34), (36).
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q. CAPITULO 3: METODOLOGIA

3.1 Método de la investigacion

Los métodos que mas se emplearon en esta investigacion son:

Deductivo: para inferir conclusiones logicas, desde los conocimientos generales del tema y
los hallazgos estudiados.

Analitico: en todas las etapas de la investigacion, descomponiendo todas las partes del
proceso para hallar una solucién a la problematica investigativa y el cumplimiento de los
objetivos.

Sintético: para integrar lo fundamental y mas relevante del conocimiento adquirido en la

investigacion en una forma organizada y concisa.

3.2 Enfoque de la investigacion
Desde la perspectiva cuantitativa se desarroll6 esta indagacion, ya que los datos que se

recolectaron para responder las preguntas problema son sintetizados en niimeros (38).

3.3 Tipo de investigacion
El trabajo es aplicado, ya que esta orientado a clarificar y profundizar los conocimientos
acerca de los peligros de las RAM en los enfermos hospitalizados en el 4rea de neurocirugia

del Instituto Nacional de Salud del Nifio.

3.4 Diseiio de la investigacion
La indagacion es observacional, (porque no se manipulan las variables), descriptiva

(basandose en estudiar y percibir las derivaciones) y transversal retrospectivo.
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3.5 Poblacion, muestra y muestreo

La poblacion de estudio es conformada por 101 historias clinicas registrados de los cuales
32 casos con RAM en los nifios hospitalizados en neurocirugia INSN de enero a mayo 2021
determinada por los registros de ingreso del servicio.

Se trabajo en todo el universo que se encuentro en el periodo de estudio, por lo que no se

realizd muestreo.

3.6 Variables y operacionalizacion

i. Variable 1: Factores de riesgo (ANEXO 2)
Definiciéon operacional: Son caracteristicas, rasgos, circunstancias o exhibicion de una
persona que aumenta su posible reaccion adversa medicamentosa (39).
Dimension 1: Aspectos demograficos
Definicion operacional: informacion general del grupo de estudio, como grupo etario y
SeX0.
Dimension 2: Patologias asociadas
Definicion operacional: enfermedades cronicas, genéticas o hereditarias, presentes al
ingreso y hospitalizacion del paciente.
Dimension 3: Medicamentos prescritos.
Definicion operacional: grupos de fairmacos clasificados por el efecto farmacologico y que

son comunmente usados en el area de neurocirugia.

1i. Variable 2: Reaccion adversa medicamentosa (ANEXO 3)
Definicion operacional: responde a un farmaco maligno sin intencién, administrado en
personas en cantidades normales para advertir, detectar o sanar un malestar de salud o para

cambiar cOmo opera un organo.
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3.7 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.71

Técnica

El procedimiento sugiere que primero se realiza la recoleccion de datos en ficha de
seguimiento farmacoterapéutico para detectar sospecha de reacciones adversas
medicamentosas luego se evalud en la ficha de analisis de causalidad, también se
determind gravedad y tipo de RAM los cuales fueron consignados en la ficha de
recoleccion de datos. La informacion se obtuvo tras analizar la documentacion de
fuentes secundarias: las historias clinicas de los pacientes hospitalizados en el area

de neurocirugia del Instituto Nacional de Salud del Nifo.

En los cuales se:

a) Identificaron los aspectos demograficos como la edad y sexo, para cometer el
posterior estudio de lo recabado y presentar la informacion que resulte del mismo.

b) Recopilaron datos sobre la existencia de patologias asociadas que presentaron los
pacientes e identificaron si constituyen factores de riesgo de RAM.

c) Identificaron los medicamentos prescritos relacionados a factores de riesgo de
RAM en los pacientes hospitalizados e identificar si constituyen factores de
riesgo de RAM.

d) Identificaron las caracteristicas (causalidad, tipo, gravedad) de las RAM
presentadas en los pacientes hospitalizados e identificar si constituyen factores
de riesgo de RAM.

e) Se consideraron las 32 historias clinicas
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3.7.2 Descripcion de instrumentos

La informacion fue registrada en una ficha de recoleccion de datos, estructurada y disefiada
por las autoras que permitid conseguir las metas investigativas y que consta de:

- Numero del formulario.

- Datos generales del(a) paciente, como edad y sexo.

- Antecedentes personales, como las enfermedades preexistentes y tratamiento recibido.

- Reaccion adversa medicamentosa, donde se recoge informacion sobre el medicamento

responsable de la RAM, su causalidad, tipo y gravedad.

3.7.3 Validacion

La validacion por el juicio de expertos es imperante para toda investigacion, es por ello,
antes de recabar la informacion, se validd el instrumento disefiado aplicandolo a un
especialista para conocer su apreciacion de la pertinencia y viabilidad de este en la

investigacion a desarrollar.

3.7.4 Confiabilidad
La confiabilidad del proyecto no procedio, por ser un trabajo descriptivo con variables

descriptivas.

3.8 Plan de procesamiento y analisis de datos

Mediante el programa Excel se procesaron los datos obtenidos, que permitié obtener
frecuencia y porcentajes, valores minimos, maximos, entre otros, que se utilizaron para el
analisis descriptivo de la investigacion y ademds con este se presentaron los resultados

mediante graficos y tablas dindmicas.

3.9 Aspectos éticos
Los historiales clinicos de los nifios que ingresan al area de hospitalizacién de neurocirugia

fueron las fuentes secundarias de informacion, estas sustentaron la indagacion por lo que fue
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necesario contar con la autorizacion de las autoridades del servicio y del Instituto (no fue
necesario consentimiento informado por parte del paciente). Se respeto la confidencialidad
de los pacientes, por lo que el instrumento fue anénimo.

Los datos que se obtuvieron, asi como los resultados y documentos que se derivaron de la
investigacion, fueron manejados con confidencialidad y bajo custodia de las investigadoras.
Ademas, se tomaron en cuenta las normas establecidas en el Reglamento de Etica de la

Investigacion de la Universidad Privada Norbert Wiener.
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r. CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1 Resultados
En este estudio se analizaron 101 historias clinicas de las cuales se encontraron 32 con
sospechas de reacciones adversas medicamentosas con la finalidad de determinar los
factores de riesgo de reacciones adversas medicamentosas en nifios hospitalizados en
neurocirugia Instituto Nacional de Salud del Nifio de enero-mayo de 2021, realizando
seguimiento farmacoterapéutico (ficha de seguimiento) y raalizandose en ficha de
analisis de causalidad, los cuales se consignaron en la ficha de recoleccion de datos
(Anexo 5) dando diferentes resultados demostrandose mediante tablas y figuras

presentadas a continuacion:

4.1.1 Analisis descriptivo de resultados

1. Objetivo especifico 1: Identificar los aspectos demograficos que son
factores de riesgo de RAM en nifios hospitalizados en neurocirugia
INSN enero a mayo 2021.

Tabla 1. Edad de los pacientes que formaron parte del estudio

GRUPO ETAREO Frecuencia Porcentaje
Lactante (29 dias a menores de 2 afios) 11 34%
Preescolar (2 afios a menores de 6 aiios) 2 6%
Escolar (6 afios a menores de 12 afios) 6 19%
Adolescente (12 afios a menores de 18 afios) 13 41%
Total 32 100%

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 1. Edad de los pacientes que formaron parte del estudio
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Grupo etario
Fuente: Elaboracion propia
Interpretacion:

Segun la edad de los pacientes que formaron parte de estudio tuvo un porcentaje mas alto en
el caso de adolescentes (12 afios a menores de 18 afios) con un 41%; seguido del 37% de
lactantes. Se puede observar un porcentaje elevado en adolescentes y lactantes; estos pueden
estar asociados a que los lactantes constituyen un grupo vulnerable ya que son propensos a
enfermarse dado que estan iniciando su desarrollo inmunolégico. Por otra parte, los
adolescentes se encuentran en un proceso de cambio y estan expuestos a un grupo de

amenazas en el ambito de la salud.

ii.  Tabla 2. Factores de riesgo de reacciones adversas medicamentosas relacionados al

género en ninos hospitalizados en neurocirugia INSN enero a mayo 2021.

Tabla 2. Género de los pacientes que formaron parte del estudio

26



GENERO Frecuencia Porcentaje

Masculino 15 47%
Femenino 17 53%
Total 32 100%

Fuente: Elaboracion propia

Figura 2. Género de los pacientes que formaron parte del estudio

Género

Emasculing
B Femening

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:
En la tabla y figura 2 podemos observar un porcentaje mayor de nifios de género femenino
en un 53% y en nifios de género masculino 47% del total de los 32 casos de RAM. Por género

no se observa una incidencia de mayor cantidad de RAM.

iii.  Objetivo especifico 2: Identificar las patologias que son factores de riesgo de RAM
en los nifios hospitalizados en neurocirugia INSN enero a mayo 2021.

Tabla 3. Comorbilidad en los pacientes que formaron parte del estudio

COMORBILIDAD Frecuencia Porcentaje
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Enfermedades renales 4 40%

Enfermedades cardiacas 2 20%
Enfermedades hematologicas 2 20%
Desnutricion 1 10%
Diabetes insipida 1 10%
Total 10 100 %

Fuente: Elaboracion propia

Figura 3. Comorbilidad en los pacientes que formaron parte del estudio
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Tipo de comorbilidad
Fuente: Elaboracion propia
Interpretacion:

En la tabla y figura 3 se identifican las patologias asociadas, 10 pacientes presentaron
comorbilidades entre estos, el 40% padecian enfermedades renales; el 20% enfermedades
cardiacas; otro 20% enfermedades hematologicas; un 10% desnutricion; y un 10% diabetes

insipida.
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iv. Objetivo especifico 3: Identificar los medicamentos prescritos relacionados a
factores de riesgo de RAM en los nifios hospitalizados en neurocirugia INSN enero a mayo
2021.

Tabla 4. Grupo terapéutico de los pacientes que formaron parte del estudio

Frecuencia Porcentaje

GRUPO TERAPEUTICO

Anticonvulsivantes 12 26%
Corticoides 6 13%
Antidiuréticos 5 11%
Antibacterianos 5 11%
Antiulceroso 3 6%

Benzodiazepina 3 6%

Antituberculoso 3 6%

AINES 2 4%

Diuréticos 2 4%

Analgésicos opiaceos 1 2%

Anestésicos 1 2%

Antieméticos 1 2%
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Antifingico 1 2%

Oxitdcico 1 2%
Quinolonas 1 2%
Total 47 100%

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

En la tabla 4, el grupo terapéutico responsable de la mayor cantidad de RAM fueron los

anticonvulsivantes (26%), corticoides (13%), antimicrobianos (11%) y antidiuréticos (11%).

Tabla 5. Medicamentos prescritos de los pacientes que formaron parte del estudio

FARMACOS RECURRENTES Frecuencia Porcentaje
Fenitoina 10 20%
Desmopresina 5 10%
Vancomicina 5 10%
Dexametasona 4 8%
Omeprazol 3 6%
Clonazepam 2 4%
Hidrocortisona 2 4%
Meropenem 2 4%
Metamizol 2 4%
Rifampicina 2 4%
Acetazolamida 1 2%
Anfotericina B 1 2%
Carbamazepina 1 2%
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Ciprofloxacino
Fenobarbital
Fentanilo
Furosemida
Isoniazida
Midazolam
Misoprostol
Morfina
Ondansetron

Total

49

2%

2%

2%

2%

2%

2%

2%

2%

2%

100%

Fuente: Elaboracion propia

Figura 4. Medicamentos prescritos de los pacientes que formaron parte del estudio
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Interpretacion:
En la tabla 5, se evidencia que los farmacos recurrentes en nifios de neurocirugia durante
el periodo de enero a mayo 2021 fueron: Fenitoina (20%), Desmopresina (10%),

Vancomicina (10%) y Dexametasona (8%).

v.  Objetivo especifico 4: Identificar las caracteristicas (causalidad, tipo, gravedad) de
las RAM presentadas en los nifios hospitalizados.

Tabla 6. Causalidad de la RAM en los pacientes que formaron parte del estudio

CAUSALIDAD RAM Frecuencia  Porcentaje
Definida 6 19%
Probable 10 31%
Posible 14 44%
Condicional 2 6%
Total 32 100%

Fuente: Elaboracion propia

Figura 5. Causalidad de la RAM en los pacientes que formaron parte del estudio
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Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:
Enlatabla 5 y figura 6, se evidencia las 32 RAM de enero a mayo 2021 que se identificaron
segun el andlisis de la relacion de causalidad de RAM como posible en 44%; probable 31%;

definida 19% y condicional 6%.

Tabla 7. Gravedad de la RAM en los pacientes que formaron parte del estudio

Frecuencia Porcentaje

GRAVEDAD RAM

Leve 1 3%
Moderada 30 94%
Grave 1 3%
Total 32 100%

Fuente: Elaboracion propia

Figura 6. Gravedad de la RAM los pacientes que formaron parte del estudio
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Interpretacion:

Enlatablay figura 6, se evidencia que las RAMs se identifican segiin su gravedad moderada

siendo un 94%; leve en un 3% y grave en un 3% durante el periodo de enero a mayo 2021.

Tabla 8. Tipo de RAM en los pacientes que formaron parte del estudio

Frecuencia Porcentaje

TIPO RAM

Tipo A 18 56%
Tipo B 9 28%
Tipo C 1 3%
Tipo F 4 13%
Total 32 100%

Fuente: Elaboracion propia

Figura 7. Tipo de RAM en los pacientes que formaron parte del estudio
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Interpretacion:
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Finalmente, en la tabla y figura 8, se evidencia que las RAM se determinaron segun tipo:

Tipo A 56%:; Tipo B 28%; Tipo C 3% y Tipo F en un 13%.

4.2 Discusion de resultado

La investigacion de factores de riesgo de reacciones adversas medicamentosas es un tema
relevante ya que en poblaciones pediatricas no se reportan abundantes datos. Es un fenomeno
que constituye un problema de salud importante ya que son responsables de muertes o
secuelas irreversibles en muchos pacientes y, ademas, en su mayoria son prevenibles.

Se analizaron las 32 RAM en esta investigacion con la finalidad de determinar los factores
de riesgo de reacciones adversas medicamentosas en nifios hospitalizados en neurocirugia
del Instituto Nacional de Salud del Nifio, enero - mayo 2021. Donde se obtiene los siguientes

resultados.

En la tabla 1 y figura 1, se observa factores de riesgo de RAM, relacionados a aspectos
demograficos (grupo etario) de los 32 casos se observa en adolescentes (12 afios a menores
de 18 afos) 13 casos equivalente a 41%; lactantes (29 dias a menores de 2 afios) 11 casos
equivalente a 37.5%; escolares (6 afios a menores de 12 afios) 6 casos equivalente a 18,8%
y de preescolares (2 afios a menores de 6 afios). 2 casos equivalente a 3,1%; Se puede
observar la prevalencia en el grupo de los adolescentes en un porcentaje del 41%, la
prevalencia de RAM podria estar relacionados al constante desarrollo que en esta etapa tiene
el organismo lo que impacta en la farmacocinética de los medicamentos, estos cambios son

muy dinamicos para el proceso de distribucion, metabolismo y eliminacion de los farmacos.

Otros factores podrian ser los errores de medicacion como plantea Gonzalez (16) en su
estudio, los errores de la medicacion especificamente en la dosificacion de farmacos para

uso pediatrico fue uno de los principales factores asociados a la aparicion de RAM en el
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grupo de estudio entre los 12 y 18 afios. Chacon (19) encontré que el segundo grupo mas
prevalente fueron los adolescentes con un 14,28%. Mientras que Furones et al (14) reporta
la aparicion de seiiales de nuevas reacciones adversas en adolescentes nunca descritas en
farmacos ampliamente usados por el sistema sanitario en Cuba. Por otra parte, los
adolescentes se encuentran en un proceso de cambio y estdn expuestos a un grupo de

amenazas en el ambito de la salud.

En segundo lugar, se observa la prevalencia de lactantes 37,5%; estos pueden estar asociados
a que los lactantes constituyen un grupo vulnerable y susceptibles a los efectos adversos de
los farmacos, porque su capacidad para metabolizar no se ha desarrollado completamente.
Estudios que concuerdan con los resultados obtenidos, asi es el caso de Speranza et al (12)
que predominaron las RAM en los nifios con edad promedio de 2 afos (lactantes). Gonzalez
et al (17) muestra un predominio en grupos de 15 meses a 2 afios con un 47,1%; el resto se
distribuyeron en los grupos de edad preescolar y escolar. Estos resultados podrian estar
asociados a la limitacion de las presentaciones de medicamentos en dosis pediatricas al igual
que para la edad de lactantes, lo que conlleva a efectos adversos por errores en la medicacion
(13).

Otra circunstancia es la fisiologia, ya que existen cambios que intervienen en la absorcion
de medicamentos, como el volumen de liquido extracelular es mayor, las proporciones y
composicion de grasas, proteinas; ademas la inmadurez hepatica que influye en la
distribucion, metabolismo de los medicamentos, lo cual conlleva a considerarse los lactantes

como un grupo vulnerable a presentar RAM. (13).

En la tabla 2 y figura 2, de la investigacion de 32 casos de RAM podemos observar 17 casos,

de nifios de género femenino lo cual equivale a un 53% y 15 nifios de género masculino que
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equivale a 47%. El factor sexo en los estudios consultados no muestran diferencias
significativas, sin embargo, existe una tendencia en algunos estudios a prevalecer el
femenino (17,19,37), pero otros estudios resaltan a los del género masculino (11,7,23). Hasta

el momento no se ha comprobado alguna relacion a RAM en cuanto al género.

En la tabla 3 y figura 3, de la investigacion de los 32 casos de RAM 10 pacientes presentaron
patologias asociadas: 4 casos con enfermedades renales fueron las que prevalecieron (40%),
seguidas de 2 cardiacas y 2 hematoldgicas (20%), en menos medida se presentd 1 caso de
desnutricion y 1 caso de diabetes insipida (10%). Estas comorbilidades reportadas enmarcan
patologias que afectan a 6rganos importantes como es el corazon, ridn, ademas de los
sistemas inmunoldgicos y metabodlicos de gran significancia en el funcionamiento del
organismo.

En la tabla 4 y figura 4, se observa los factores de riesgo de RAM relacionado a
medicamentos prescritos segun grupo terapéutico, se muestra que los responsables de la
mayor parte de las RAM son los anticonvulsivantes (12 casos equivalente a 26%), seguida
de corticoides (6 casos equivalente a 13%), antimicrobianos y antidiuréticos (5 casos
equivalente a 11%). Siendo los fArmacos mas prescritos la Fenitoina (20%), Desmopresina
(10%), Vancomicina (10%) y Dexametasona (8%).

Es importante sefialar que la Fenitoina es una de los anticonvulsivantes mas empleados la
practica clinica pero también muy monitorizado, dado tres elementos: tiene un margen
terapéutico estrecho con un indice terapéutico bajo; ademas la relacion entre la dosis y el
nivel plasmatico puede resultar impredecible debido a la gran variacion interindividual y la
cinética de metabolismo es saturable dentro del rango terapéutico, lo que significa que
pequetias variaciones de la dosis pueden producir grandes aumentos de niveles plasmaticos

y conlleva a reacciones adversas e intoxicaciones (31).
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De manera similar se prescribieron grupos de farmacos complejos en su farmacocinética y
farmacodinamia usados en cuadros infecciosos, inflamatorios, convulsiones, desbalances
hormonales, entre otros, que implican un seguimiento farmacoterapéutico y
farmacovigilancia de dichos farmacos dado a su incidencia en la aparicion de reacciones
adversas medicamentosas (4)(5).

La literatura consultada muestra tanto discrepancias como coincidencias en relacion con los
resultados encontrados en la investigacion. Tal es el caso del estudio De las Salas (2) que el
sistema organico mas afectado fue el digestivo (33,6 %), lo que difiere con nuestros
resultados; pero uno de los grupos farmacologicos involucrados en las RAM fueron los
antibioticos sistémicos. Muy similar Speranza (12) mostrd que las RAM guardan relacion
con los farmacos antiinfecciosos de uso sistémico y antiepilépticos. También Chacon (19)
encontrd que el 13,02% de los nifios evaluados presentaron reacciones adversas asociadas a
la familia de antimicrobianos en particular los [-lactdmicos fueron los farmacos
responsables.

Para el caso de los antibidticos es reconocido este grupo farmacoldgico como uno de los mas
frecuentes en la aparicion de RAM, en nuestro caso la vancomicina, anfotericina B,
rifampicina y ciprofloxacino fueron prescritos y se asocia a las RAM que aparecieron en el
estudio. A modo de coincidencia la investigacion realizada por Salas y Carranza (20) muestra
que la vancomicina y la ciprofloxacino fueron responsables del 13,4% de las RAM en nifios
atendidos en el Hospital Regional Docente de Trujillo, Peru.

En la tabla 6 y figura 5 se muestra la identificacion del tipo de reaccion adversa
medicamentosa se tuvieron en cuenta 3 categorias, segun la causalidad, la gravedad y el tipo
de RAM dependiendo del mecanismo de “produccion, se determin6d que por la categoria
causalidad la RAM fue posible en (14 casos para un 44%); fue probable (10 casos en un

31%); definida (6 casos en un 19%) y condicional (2 casos en un 6%) de los pacientes.
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En la tabla 6 y figura 7 se observa el tipo de RAM por la categoria de gravedad, se establecio
que la RAM fue moderada con (30 casos equivalente al 94%), leve y grave (1 caso
equivalente al 3%) respectivamente. Mientras que de acuerdo con el tipo de RAM se
encontrd en su mayoria la Tipo A en el (18 casos equivalente al 56%) de los pacientes, de
Tipo B (9 casos equivalente al 28%), Tipo F (4 casos equivalente al 13%) y en menos cuantia
Tipo C (1 caso equivalente al 3%) de los casos.

Como muestran los resultados prevalecen las RAM posibles, lo que se puede explicar por el
estado clinico de las patologias descritas en los pacientes y el tipo de medicamento que tienen
prescriptos. También un importante porcentaje declara RAM probables que se sospecha de
la reaparicion de la reaccion, pero no se pudo demostrar si fue por severidad, durante la
administracion u otro origen.

Importante resaltar que segun la severidad o gravedad casi la totalidad de las RAM fueron
de tipo moderada que, aunque no se evaliian de grave si ponen en riesgo la vida del paciente,
como las secuelas, el incremento en los dias de hospitalizacion y la presencia de
sintomatologia que requieren atencién médica y pueden generar consecuencias de no ser
atendidas a tiempo.

Finalmente, mediante el mecanismo de produccion predominaron las RAM Tipo A o
aumentadas las cuales son las mas frecuentes y se presentan por la extension al tratamiento,
su relacion con la dosis y aunque son menos graves pueden ser prevenibles. Hay que destacar
que un porcentaje significativo presentd la RAM Tipo B o de bizarras las cuales, aunque son
menos frecuentes son mas graves, implica reacciones de hipersensibilidad en este caso a los
medicamentos consumidos haciendo hincapié en los antibidticos.

Y aunque en menor medida no podemos dejar de mencionar que se presentaron reacciones
de Tipo C relacionada con la acumulacion del farmaco muy caracteristicas de los corticoides

que fue uno de los grupos farmacologicos mas prescritos en los pacientes evaluados.

39



También de Tipo F por falla terapéutica lo que involucra al personal sanitario y la revision
de la gestion de riesgos en el proceso de farmacovigilancia.

En relacion con estos resultados, los estudios revisados en poblacion pediatrica muestran
para De Salas (2) que las RAM se comportaron con mayor frecuencia de tipo probables en
un 83%, el 98,4% fueron inevitables y el 1,6% evitables. En cuanto a la gravedad, el 58,5%
fueron leves, el 31,7% moderadas y el 9,8% graves, siendo los antibioticos sistémicos los
responsables de RAM en el 80,5%.

Mientras que Villavicencio (18) encontrd6 en su estudio similar al nuestro que los
antimicrobianos produjeron mas RAM en un 64,1%; siendo la reaccion medicamentosa tipo
A la mas frecuente con un 75%. A diferencia de Chacon (19) que hallé que las RAM mas
habituales fueron del tipo B: 64,3%, seguidas del tipo A: 32,1% y finalmente del tipo C:

3,6%.
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s. CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Se determinaron los factores de riesgo de reacciones adversas medicamentosas
en nifios hospitalizados en neurocirugia del Instituto Nacional de Salud del Nifio
enero mayo 2021; Encontrandose con mayor prevalencia de reacciones adversas
medicamentosas en cuanto al género fue femenino, en los grupos etarios fue
adolescentes y lactantes lo cual influenciado por constituir grupos vulnerables y
susceptibles debido a cambios fisioldgicos, errores en la medicacion en el ambito
de la salud.

Las enfermedades renales, cardiacas y hematoldgicas fueron las principales
patologias que predominan en nifios hospitalizados en neurocirugia del Instituto
Nacional de Salud del nifio.

Los anticonvulsivantes (fenitoina), corticoides (Dexametasona), antimicrobianos
(Vancomicina) y antidiuréticos (Desmopresina) son los grupos terapéuticos y
farmacos mas usados en los nifios hospitalizados en area de neurocirugia y que
podria estar relacionado a las reacciones adversas.

Las reacciones adversas medicamentosas que predominaron fueron de categoria
probable (44%) segun la causalidad, segin gravedad fueron moderadas (94) y
segun tipo de RAM las del tipo A (56%), principalmente por la relacion a los

medicamentos descritos anteriormente.

41



a. 5.2 Recomendaciones

e Este estudio permitio evidenciar la necesidad de aplicar el proceso de
farmacovigilancia en neurocirugia y crear mecanismos para promover el reporte de
las reacciones adversas, con lo cual se podria tener un mejor entendimiento de las
posibles causas, la posibilidad de evitarlas y considerarse un indicador de calidad en
salud y de seguridad del paciente.

e Continuar el estudio con una mayor cantidad de muestra mayor en un periodo mas
extenso y evaluar los factores de riesgo asociados a las RAM en neurocirugia.

e Aplicar intervenciones y programas que podrian ayudar a minimizar la frecuencia de
las RAM, prescripciones inadecuadas o problemas relacionados con la mala
utilizacion de medicamentos.

e Aplicar la gestion de riesgos a nivel hospitalario relacionados con los medicamentos
de alto riesgo, el proceso de utilizacion de medicamentos para contribuir a una
farmacoterapia segura, eficaz y eficiente en un marco de asistencia integral que logre

prevenir o reducir las RAM.
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u. ANEXOS

Anexo 1: Matriz de consistencia

. . DISENO
FORMULACION DEL PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGICO
Problema general: ;Cuales son los factores de | Objetivo general: | Hipotesis Tipo de investigacion:
riesgo de reacciones adversas medicamentosas en | Determinar los factores de | general y basica
nifios hospitalizados en neurocirugia Instituto | riesgo de reacciones adversas | especificas: Método y diseiio de la
Nacional de Salud del Nifio enero a mayo 2021? medicamentosas en ninos | No Aplican investigacion:
hospitalizados en observacional, no
neurocirugia del Instituto experimental,
Nacional de Salud del Nifo descriptiva y transversal
de enero-mayo del 2021. Poblacion: nifnos

Problemas especificos:

Objetivos especificos:

(Cudles aspectos demograficos son factores de
riesgo de reacciones adversas medicamentosas en
los nifios hospitalizados en neurocirugia INSN
enero a mayo 20217

Identificar cudles aspectos
demograficos son factores de
riesgo de reacciones adversas
medicamentosas en los nifios
hospitalizados en
neurocirugia INSN enero a
mayo 2021.

(Cudles patologias son factores de riesgo de
reacciones adversas medicamentosas en los nifios
hospitalizados en neurocirugia INSN enero a mayo
20217

Identificar cudles patologias
son factores de riesgo de
reacciones adversas
medicamentosas en los nifios
hospitalizados en
neurocirugia INSN enero a
mayo 2021.

hospitalizados en el area
de neurocirugia del
INSN, durante los meses
enero-mayo determinada
por los registros de
ingreso del servicio
Muestra: No aplica
Instrumento: Ficha de
recoleccion de datos
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(Cudles medicamentos prescritos son factores de
riesgo de reacciones adversas medicamentosas en
los nifios hospitalizados en neurocirugia INSN
enero a mayo 20217?

Identificar los
medicamentos prescritos
relacionados a factores de
riesgo de reacciones adversas
medicamentosas en los nifios

hospitalizados en
neurocirugia INSN enero a
mayo 2021.

(Cudles son las caracteristicas (causalidad,
gravedad, tipo) de las reacciones adversas
medicamentosas presentadas en los nifios

hospitalizados en neurocirugia INSN enero a mayo
20217

Identificar las caracteristicas
(causalidad, gravedad, tipo)
de las reacciones adversas
medicamentosas presentadas
en los nifios hospitalizados
en neurocirugia INSN enero
a mayo 2021.

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 2: Matriz operacional de la variable factores de riesgo

Dimension

Indicadores

Escala de
medicion

Escala valorativa

Aspectos
demograficos

Grupo etario

Ordinal

Neonatos (RN a 28 dias)
Lactante (29 dias a
menores de 2 afios)
Preescolar (2 afios a
menores de 6 afios)
Escolar (6 afios a menores
de 12 anos)

Adolescente (12 afios a
menores de 18 afios)

Género

Nominal

Masculino
femenino

Patologias
asociadas

Tipo de
comorbilidad

Nominal

Enfermedades hepaticas
Enfermedades renales
Enfermedades cardiacas
Otras enfermedades

Medicamentos
prescritos

Grupos
terapéuticos

Nominal
politomica

Antimicrobianos
Antiinflamatorios
Analgésicos
Anestésicos
Antidiuréticos
Anticonvulsivantes
Antiheméticos
Barbittricos
Diuréticos
Benzodiazepinas
Corticoides

Otros

Farmacos
recurrentemente

Nominal
politomica

Acetazolamida
Baclofeno
Ceftriaxona
Diminhidrinato
Desmopresina
Dexametasona
Fenitoina
Fenobarbital
Fentanilo
Furosemida
Hidrocortisona
Meropenem
Metamizol
Midazolan
Ondansetron
Omeprazol
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Paracetamol
Vancomicina

Fuente: Elaboracion propia

Anexo 3: Matriz operacional de la variable reaccion adversa medicamentosa

Dimension

Indicadores

Escala de
medicion

Escala valorativa

Caracteristicas
de RAM

Categorias de
causalidad

Ordinal

Definida
Probable
Posible
Improbable
Condicional
No evaluable

Gravedad

Ordinal

Leve
Moderada
Grave

Tipo

Nominal

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

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 4: Ficha de recoleccion de datos de factores de riesgo de RAM

PACIENTES

Dimension Indicad ores

Escala valorativa

Grupao etario
Aspectos demograficos

Meonatos (RN a 28 dias)

Lactante (29 dias a menores de 2 afios)

Preescolar (2 afiosa menares e b afios)

Escolar (6 afios a menores de 12 afios)

Adolescente (12 afios amenores de 18 afiog)

Sexn

Masculing

FeMmEnino

Patologas asociadas Tipo de comorkilidac

Enfermedades hep #icas

Enfermedades renales

Enfermedades cardiacas

Otras enfermedades

Grupost erapéuticos

Antimicrobianos

Artiinflamatorios

Analg éicos

Anestésicos

Antidinréticos

Anticonvolsivantes

Antiheméticos

Barhitiricos

Dinréticos

Benzodixzepinas

Corticoides

(Otros

Mecdicamentos prescrit os

Farmacosrecurrantes

Acetazolamida

Badofeno

Cefiriaxona

Diminhidrinato

D egmopresing

Dexametasona

Fenitoina

Fenohathital

Fentanilo

Forosemida

Hidrocortisona

Meropenem

Metamizol

Midazolan

Cndangett an

Cmeprazol

Paracetamol

YVacomicing

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 5: Ficha de recoleccion de datos de RAM

PACIENTE

Dimension

Indicadores

Fscala de medicion

Fsealavalorativa

3

Caracteristcas de RAM

Categorias de causlidad

Ordinal

Delmida

Protub

Pasle

Inprobable

Condizond

Noevaluable

Gravedad

Ordinal

Leve

Moderada

(rave

Tipo

Nominal

T d

T B

TpeC

Tie])

Tpo

Tpof

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo 6: Ficha de Seguimiento Farmacoterapéutico

3 am - -
- =
| Farmeci Doss tniara HOJA FARMACOTERAPEUTICA 3
‘ : | e ey e | = T —— - £ i
: Lo
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T | -
SR g E Fiuido Terapia y Medication Stat ‘_[E e

E Medicamentos
B Y — L7738 B T W =
— [
1 i
e =l i
= i

Fuente: Ministerio de salud del Pert.
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Anexo 7: Ficha de analisis de la relacion de causalidad de RAM

Medicamento Sespachozo.... .o s RAM:.....pciinnsismnmnnisissssasssssssssasssssssssssnsnss
Resultado de la Evaluacion (Ver Algoritmo e Instructivo)
A. Criterio de Evaluacion Nimero | Puntaje | | B. Categorias del Algoritmo de Causalidad

s08pechoso

a) Secuencia temporal ( 1)Definida »=

b) Conocimiento previo (2 JProbable 6=T
¢) Efecto de retiro del farmaco ( 3 )Posible 4-5
ﬁfectn de reexposicidn al medicamento (4 )improbable  ==0

&) Existencia de causas alternativas (5 )Condicional  1=13
f) Factores contribuyentes que favorecen la ( 6 )No clasificable Falta informacion
 relacion de causalidad
g) Exploraciones complementarias C. Gravedad (1) Leve

{ 2) Moderada
Puntaje Total ( 3) Grave
Evaluador Responsable:...................c.ocoooiveiiiee

Firma y Sello

Fuente: Sistema peruano de farmacovigilancia.
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Anexo 8: Validacion de instrumento de juicio de expertos

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: Factores de riesgo de reacciones adversas medicamentosas en los pacientes hospitalizados en el drea de
neurocirugia del Instituto Nacional de Salud del Nifio de enero-mayo del 2021

N® DIMENSIONES / items }’eninencia Relevancia® Claridad® Sugerencias
VARIABLE 1: FACTORES DE RIESGO
DIMENSION 1: Aspectos demogrificos Si | No Si | No Si | No
1 Grupo etario
2 Sexo
IDIMENSION 2: Patologias asociadas Si No Si No Si | No

3 (Cantidad de comorbilidad

Tipo de comorbilidad

DIMENSION 3: Medicamentos prescritos Si | No Si No | Si | No

5 Grupos terapéuticos

6 |[Farmacos recurrentes

VARIABLE 2: REACCION ADVERSA
MEDICAMENTOSA

DIMENSION 1: Caracteristicas de RAM Si No Si No Si | Neo

7 (Categorias de causalidad

8 Gravedad

| ]

Observaciones (precisar si hay suficiencia): PRESENTA SUFICIENCIA

Opinién de aplicabilidad: ~ Aplicable [X ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ Mg: LEON APAC GABRIEL ENRIQUE.............

DNI:07492254......

Especialidad del validador:METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION, ESTADISTICA..

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

3laridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es concisa,
exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteadas son suficientes
para medir [a dimension

15.de Abril.del 2021. Firma del Experto Informante
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: Factores de riesgo de reacciones adversas medicamentosas en los pacientes hospitalizados en el drea de
neurocirugia del Instituto Nacional de Salud del Nifio de enero-mayo del 2021

N® DMMENSIONES [ items Pertinencia | Relevancia® Claridad” Sugerencias
1

VARIABLE 1: FACTORES DE RIESGO

IDIMENSION 1: Aspectos demograficos s No 5i Na 5 | No
1 |Grupo etario o X X
1 [Rexo ¥ X X
IMMENSION 2: Patologias asociadas ] No 5 Mo g | Ne
)Cantidad de comorbilidad X
Tipo de comorbilidad X
IDIMENSION 3: Medicamentos prescritos s No 5i No | S| No
5 |Grupos lerapéulicos X ¥
6  [Firmacos recurrentes b4 X X
VARIABLE 2: REACCION ADVERSA
MEDICAMENTOSA
IMIMENSION 1: Caracteristicas de RAM Si | Ne i Mo | S| No
ICategorias de caunsalidad X
Karavedad b4 b 3
Tipo o X X

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Existe suficiencia para la aplicacidn del instrumento

Opinidn de aplicabilidad:  Aplicable [ X ] Aplicable después de corregir[ ] Mo aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr. Federico Martin Malpartida Quispe

DNI: 09957334

Especialidad del validador: Doctor en Salud. Salud Publica.

*Pertinenciac El itemn comresponde al concepto tedrico formulado. 09 de abril de 2021
Ipelevancia: £l item es apropiado para representar al componente o
dimensidn espedfica del corstructo

ttaridad: 5= entiende sin dificultad alguna el erunciado del item, es concso,
exacto y directo

Mota: Suficencia, se dice sufickencis cuando los ftems planteados son suficientes
para medir la demensidn

Fi@é Experto Informante
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CERTIFICADOQ DE YALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACLON: Factores de riesga de reacciones adversas medicamentosas en los pacientes hospitalizados en el dren de
nevrocirugin del Instituto Macional de Salud del Nibo de snero-mayo del 2021

N DIMENSIONES [ items Pertinengial Relevancins | Claridads Sugérenciag
- VARIABLE 1: FACTORES DE RIESGO [
IMENSION 1 Aspectos demogrificos Qi | No i [ No | & [ Mo

Tupo elario
R0
MMENSION 2: Patologias asocindas sl | No $i | No | 8| Ne
“antidad de comorbilided [ [ 1
ipo de comorbilidad
MMENSTON 3: Medicamentos proseritos si | No s No | & | No
Ipas terapéulicos [

FAIMACOS recurrenies

ARIABLE 2: REACCION ADVERSA
DICAMENTOSA

IMENSION 1: Caracteristicas de RAM 8  No | S | No 8| Ne
‘megoriag de cavsalidad
mravedad

_ Observaciones |precisar si hay suficiencia): _ Hay suficiencia

Opinion de aplicabilidad:  Aplicable [X ] Aplicable después de corregir[ ] Mo aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ Mg: ......ESTEVES PAIRAZAMAN AMBROCIO TEODORO.
[ [ E— .17846910...

Especialidad del validador:...Dr. BIOLOGIA CELULAR ¥ MOLECULAR. .

sPartinancias Fl ivem corespentde 3l concupio tatnico formulsdo,
aMalgvancia: €l iom o3 aproplads pers mprosentar ol companants o
dimensian especifics del canstruete

sClaridad: Sa antanda sin difleulted plguna o anuncisdo dal kem, e concisa,
Exucty 'y giredo

WNota; Suficencla, se dice sulickncio cuardo ke tams plorteadon san sulldents
parn madlie |n dimansin

v LdeAbriladel 20 21.....

Flrma del Experio Informante
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Anexo 9: Aprobacion del comité de ética

W COMITE INSTITUCHONAL DE ETICA PARA LA

IWVES TG ACTON
Universidad
Morbert Wierer
Lima, 04 de junic de 2021
Inv estigndona )

BARRIENTOS MESNIMIEA, ELIZABRETH
CARRANTS TRUJILLIDL TATIANA
Exp. N* 6802021

Cordiales saludos, en conformidad com & proyerio presentado al Comisé nstitecional de
Erica para la investigacion de la Universidad Privada Nochert Wiener, titalado: =Facteres
de riesgo de reacclones adversas medicamewiosas en los packmtes hosplializsdos en
el direa de Newrocinegia del Instiiwio Naciomal de Sabed del Nido de enera-mayo del
BTN el cual tiene come investigadores principales & BARRIENTOS MEND{ZEA,
ELIZABETH ¥ CARRANEA TRUJILLAL, TATIANA.

Al respecto s imfirma lo siguienie:

El Comié Insiveciomal de Erica pars la investignondm de la Universidad Privada
Morheri Wiemer, en sesbém virugl ba scordsdo b APROBACION DEL FROYECTO de
mvestigaciin, par lo cmal s indica lo siguienie:

I. La vigencia de esia aprobacion & de on afio a panir de la emision de esie
docamenio

2. Tods enmienda o sdenda que reguiers el Protocolo debe ser presemtado 2l
CIEL v meo piosdird imple mentaria sin la debida aprofacidn.

5. Debe presentar 0] informe de avance cumplidos bos & meses v el imfiorme final
dele ser presentado 2] sl de aprobaciin

4. Los trdmites para su renovackin deberdn iniciorse 30 disx anes de e
vencimiento jenzmente con ef informe de avance comespondisme

Hin piro particular, qeedoe de Ud,

Aleninmenie

™

¥emary Marisol Belido Feenies
Presidenta del CIEL LFHW
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Anexo 10: Autorizacion de la Declaracion de Admision Institucional del Proyecto
para la recoleccion de datos
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Anexo 11: Informe del asesor de Turnitin

FACTORES DE RIESGO DE REACCIOMNES ADVERSAS

MEDICAMENTOSAS EN NINOS HOSPITALIZADOS EN
MEUROCIRUGIA INSTITUTO MACIONAL DE SALUD DEL NINO
ENERO-MAYD 2021

INFORME DE ORENNALDAD

10+ 94 Ao, Ao,

INDICE DE SIMILITUD FUENTES DME INTERMET PLBLICACIOMES TRABA|OS DEL

ESTUDIANTE

PUENTES PHWARKS

docplayer.es

Fuente de Internst

2

wiwww. batamedica.com

Fuente de Intermet

1%

repositorio.uandina.edu.pe

Fuente de Intermet

1w

4

www.slideshare.net

Fuente de Inbermet

1o

dspace.ucuenca.edu.ec

Fuente de Internst

1

revistabiomedica.org

Fuente de Intermet

15

www.redalyc.org

Fuente de Inbermet

1o

A. Pobo peris, 0. Garcia-esquirol soriano, ].
Valles daunis, L. Blanch torra.

"Empeoramiento de la lesion pulmonar aguda
preexistente durante la recuperacion de la
neutropenia”, Medicina Intensiva, 2004

Fublicacion

1o

manglar.uninorte.edu.co

Fuente de Internet

1%

dspace.uniandes.edu.ec

Fuente de Internet

T

worldwidescience.org

Fuente de Internet

T

Submitted to Universidad Nacional de Trujillo

Trabajo del estudsante

Submitted to Universidad Wiener

Trabajo del estudsante

T
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