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RESUMEN
La presente investigacion se orientd en evaluar la relacion entre los antibioticos y las reacciones
adversas a medicamentos (RAM) en pacientes hospitalizados de una institucion privada durante
2022-2024. Se efectu6 un estudio con enfoque cuantitativo, no experimental y de corte
transversal, con informacion obtenida de los registros de notificacion de sospechas de RAM.
Los datos fueron recolectados mediante fichas disefiadas para el estudio y validadas por tres
especialistas. En los resultados, la mayoria de las RAM fueron clasificadas como probables
73,5%, seguidas de posibles 13,7% y definidas 12,7%. En cuanto a la frecuencia, predominaron
las RAM frecuentes 78,4%, seguidas de poco frecuentes 20,6% y muy frecuentes 1%. La
mayoria correspondid a reacciones de tipo A 96,1% frente a tipo B 3,9%, y la gravedad mas
comun fue moderada 95,1%. Los sistemas mas afectados fueron a nivel gastrointestinal 46,1%
y a nivel de la piel y tejido subcutdneo 23,5%. Como conclusion, las Penicilinas presentaron
30,4%, en mayor proporcion de RAM, las Cefalosporinas un 24,5% y los Carbapenémicos con
un 18,6%. En conjunto, estos tres grupos de antibidticos representaron cerca del 60% de las
RAM notificadas, evidenciando que los antibidticos de amplio espectro, presentan mayor riesgo

de RAM.

Palabras clave: Farmacovigilancia, Reacciones adversas a medicamentosas, pacientes,

penicilinas, carbapenémicos, cefalosporinas.



ABSTRACT

This research aimed to evaluate the relationship between antibiotics and adverse drug
reactions (ADRs) in hospitalized patients at a private institution during 2022-2024. A
quantitative, non-experimental, cross-sectional study was conducted using data obtained from
ADR reporting records. Data were collected using forms designed for the study and validated
by three specialists. In the results, most ADRs were classified as probable 73,5%, followed
by possible 13,7% and definite 12,7%. Regarding frequency, frequent ADRs predominated
78,4%, followed by infrequent 20,6% and very frequent 1%. The majority were type A
reactions 96,1% compared to type B 3,9%, and the most common severity was moderate
95,1%. The most affected systems were the gastrointestinal tract 46,1% and the skin and
subcutaneous tissue 23,5%. In conclusion, penicillins accounted for the highest proportion of
ADRs 30,4%, followed by cephalosporins at 24,5%, and then carbapenems at 18,6%.
Together, these three groups of antibiotics represented approximately 60% of the reported
ADRs, demonstrating that broad-spectrum antibiotics present a greater risk of adverse drug
reactions.

Keywords: Pharmacovigilance, Adverse drug reactions, Patients, Penicillins, Carbapenems,

Cephalosporins.



INTRODUCCION
La investigacion se desarroll6 a partir de la identificacion de un problema critico que afecta al
bienestar de los pacientes, las reacciones adversas a medicamentos (RAM), las cuales pueden
ser provocadas por farmacos en condiciones normales de uso terapéutico. El proposito general
del estudio fue evaluar la relacion entre la antibioticoterapia y las RAM identificadas,
notificadas por la unidad de farmacovigilancia en pacientes internados en una clinica privada
durante el periodo comprendido entre 2022 - 2024.
El documento se organiza en cinco capitulos. En el primer capitulo, se expone el problema de
investigacion, abordando la descripciéon de la situacion problemdtica, las preguntas de
investigacion generales y especificas, los objetivos del estudio, la justificacion desde los
enfoques tedrico, metodoldgico y practico, asi como las limitaciones identificadas.
El segundo capitulo corresponde al marco tedrico, donde se presentan los antecedentes mas
relevantes y los fundamentos tedricos que respaldan la investigacion.
En el tercer capitulo, se describe la metodologia aplicada, detallando el método, enfoque, tipo
y disefio del estudio, ademds de la poblacion y muestra, muestreo, los criterios de inclusion y
exclusion, la definicion y operacionalizacion de las variables y las técnicas e instrumentos
empleados para la recoleccion y el andlisis de los datos.
El cuarto capitulo presenta los resultados obtenidos, los cuales se muestran mediante tablas y
graficos, seguidos del andlisis y la discusion de los hallazgos en relacion con la literatura
cientifica existente.
Finalmente, el quinto capitulo expone las conclusiones derivadas de la investigacion y

recomendaciones.



CAPITULO I: EL PROBLEMA
1.1. Planteamiento del Problema.

Se entiende por reacciones adversas a medicamentos (RAM) toda respuesta
perjudicial, no deseada o no intencionada a un agente terapéutico; pudiendo
presentarse al utilizar dosis para la profilaxis, diagndstico o tratamiento de
enfermedades; ademas las RAM representan una de las causas de hospitalizaciones
y se consideran una prioridad de salud porque, a menudo, pueden prevenirse e
impactar en los resultados de salud, reduciendo los costos de la atencion médica (1).
El incremento de las RAM va acompafiado con una mayor carga econdmica y
sanitaria; pudiendo ser dado a la polifarmacia, que incrementa la probabilidad de
interacciones entre medicamentos(2). En los EE. UU, las RAM representaron la
cuarta causa de muerte mas frecuente, mientras que en Europa se observo que el
3,6% una parte de los pacientes ingresados fue debido a la aparicion de una reaccion
adversa a medicamentos y el 10% de los pacientes. presentaron efectos secundarios
durante la estancia hospitalaria (2,3).

Los antibidticos son los medicamentos mayormente prescritos y utilizados en el

ambito hospitalario, y el uso indebido o la prescripcion inadecuada dan lugar a



gastos innecesarios en medicamentos, incremento de la resistencia antimicrobiana y
un mayor riesgo de reacciones adversas a medicamentos (4,5). A nivel internacional
la incidencia reportada de RAM asociada a antibidticos varia, siendo del 20% en EE.
UU; 62,8% en Corea del Sur, 19% en Uganda y 40,9% en India (6). En
Latinoamérica, la prevalencia de RAM en nifios es del 20%, segiin un estudio
publicado por Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS); ademas, paises, tal
como Colombia, se identifico que entre el 5 al 15% de las personas medicadas con
antibioticos presentaron alguna RAM (7); también en Ecuador se realizaron estudios
a varios hospitales, donde se lleg6 a evidenciar que hasta el 26,5% de RAM
encontradas se debio al uso de antibiodticos (8). En el Peru, hospitales, tales como, el
Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, registrd que el 23,94% de las
reacciones adversas a medicamentos fueron relacionadas al uso de antimicrobianos;
el Hospital Hipodlito Unanue registrd 23,64% siendo los antibidticos el grupo
terapéutico mas representativo; y el Hospital Cayetano Heredia registra una
proporcion de 0.68% de prescripcion antimicrobiana; por lo que, los antibidticos
constituyen los farmacos mas utilizados en pacientes hospitalizados (9,10).

Considerando la relevancia de los antibidticos en la salud publica y su uso extendido
en los servicios de salud, la presente investigacion se orientd a determinar la relacion
entre la antibioticoterapia y las reacciones adversas a medicamentos en pacientes
hospitalizados en una clinica de categoria II-2 en Lima, durante los afios 20222024,

con el fin de contribuir al uso racional y seguro de estos farmacos.



1.2. Formulacion del problema:
1.2.1. Problema general:
(Qué relacion existe entre la antibioticoterapia y las reacciones adversas a
medicamentos en pacientes hospitalizados en una clinica de categoria 1I-2,
Lima, 2022-2024?
1.2.2. Problemas especificos:

a) (Qué relacion existe entre el antibidtico prescrito y las caracteristicas

sociodemograficas de los pacientes hospitalizados?

b) (Qué relacion existe entre el antibidtico prescrito y la categoria de

causalidad de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes

hospitalizados?

c) (Qué relacion existe entre el antibidtico prescrito y la frecuencia de las

reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados?

d) (Qué relacion existe entre el antibidtico prescrito y el tipo de las reacciones

adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados?

e) (Qué relacion existe entre el antibidtico prescrito y la gravedad de las

reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados?

f) (Qué relacion existe entre el antibidtico prescrito y el 6rgano o sistema

afectado de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes

hospitalizados?

g) (Qué relacion existe entre las reacciones adversas y las caracteristicas

sociodemograficas de los pacientes hospitalizados?



1.3. Objetivos de la investigacion.
1.3.1. Objetivo general.
Determinar la relacion que existe entre la antibioticoterapia y las reacciones
adversas a medicamentos en pacientes hospitalizados en una clinica de
categoria II-2, Lima, 2022 — 2024.
1.3.2. Objetivos especificos.

a) Determinar la relacion que existe entre el antibidtico prescrito y las
caracteristicas sociodemograficas de los pacientes hospitalizados.

b)Determinar la relacion que existe entre el antibidtico prescrito y la categoria
de causalidad de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes
hospitalizados.

c¢) Determinar la relacion que existe entre el antibidtico prescrito y la frecuencia
de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados.

d)Determinar la relacién que existe entre el antibiotico prescrito y el tipo de las
reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados.

e) Determinar la relacion que existe entre el antibidtico prescrito y la gravedad
de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados.

f) Determinar la relacién que existe entre el antibidtico prescrito y el 6rgano o
sistema afectado de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes
hospitalizados.

g)Determinar la relacion que existe entre las reacciones adversas y las

caracteristicas sociodemograficas de los pacientes hospitalizados.



1.4. Justificacion de la investigacion.
1.4.1 Tedrica.
Desde una perspectiva tedrica, este estudio contribuirda a expandir el
conocimiento sobre la relacion entre la administraciéon de antibiodticos y la
aparicion de RAM, aportando evidencia cientifica actualizada en el contexto de
una clinica de categoria I1-2 en Lima durante el periodo 2022—-2024. Asimismo,
el estudio contribuira al fortalecimiento del marco conceptual relacionado con
farmacovigilancia, uso racional de medicamentos y seguridad terapéutica,
generando informacion que podrd ser contrastada con investigaciones
nacionales e internacionales.
1.4.2 Metodolégica.
Para el desarrollo de esta investigacion, se utilizé un formulario para recolectar
informacion, el cual fue sometido a un proceso de validacion y confiabilidad,
que puede servir como guia para trabajos venideros. La informacion recopilada
sera util para proporcionar informacion sobre la identificacion precoz de efectos
adversos a medicamentos. Asimismo, el estudio podré servir como antecedente
y referencia metodologica para futuras investigaciones relacionadas con la
seguridad del paciente y el uso de antibioticos en establecimientos de salud.
1.4.3 Practica.

Desde un enfoque practico, los resultados de este estudio permitiran identificar
la frecuencia, tipo, gravedad y caracteristicas de las reacciones adversas
asociadas a la antibioticoterapia en la poblacion estudiada. Esta informacion

sera util para el personal de salud, ya que facilitara la toma de decisiones clinicas



mas seguras y promovera estrategias orientadas a reducir la incidencia de
reacciones adversas medicamentosas.
1.5. Limitaciones de la investigacion.
1.5.1 Temporal.
Se presentaron restricciones de caracter temporal, debido a los tramites
administrativos necesarios para obtener permisos y autorizaciones de la clinica
privada de categoria II-2, lo que retras6 el acceso a los registros de
farmacovigilancia y redujo el tiempo disponible para procesar la informacion

en Excel.

1.5.2 Espacial.
El estudio se desarroll6 en una sola clinica privada de categoria II-2. No se
incluyeron otros establecimientos farmacéuticos como farmacias, centros de

salud u hospitales.

1.5.3 Poblacion o unidad de analisis.
El estudio se centrd exclusivamente en las fichas de notificacion de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos de antibioticos prescritos, omitiendo las

notificaciones de otros grupos farmacologicos.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes de la investigacion.
2.1.1 Antecedentes internacionales.

Sarango (8). Realizé un estudio con el objetivo de “Determinar las reacciones
adversas mas frecuentes de antibidticos betalactamicos y su clasificacion”, donde
emple6 una metodologia descriptiva, basandose de la data de 26 articulos que
publicaron entre 2017 a 2023 en Machala, Ecuador. Los resultados revelaron lo
siguiente: las reacciones adversas mas frecuentes fueron las reacciones alérgicas,
cutaneas y gastrointestinales; y los farmacos con mayor incidencia de RAM fueron
penicilina, amoxicilina y ceftriaxona; siendo en su mayoria leves y de tipo A; con
toda esta data obtenida, identificaron y clasificaron las RAM, y establecieron un
plan educativo acerca del uso adecuado de los antibidticos.

Rodriguez et al. (11). En su estudio, tuvieron como proposito “Describir las
notificaciones de reacciones adversas a antibacterianos registradas en la base de
datos de farmacovigilancia de Las Tunas, 2023”, realizaron una investigacion
observacional, descriptiva y de tipo transversal. El total de analisis incluy6 408
reportes que estaban registradosen la base de datos, mientras que la

muestra consistia en 69 reportes de RAM a antimicrobianos.



Utilizaron métodos de estadistica descriptiva para evaluar los datos recopilados.
Los resultados revelaron que los informes de reacciones adversas eran mas
comunes en mujeres 55% y en individuos menores de 18 afios 30,43 %. Los
farmacos que generaron la mayor cantidad de reportes fueron las cefalosporinas,
destacando la cefalexina, responsable del 27,25 %, y la cefixima, con un 7,25 %.
Posteriormente siguieron las quinolonas, con el ciprofloxacino representando un
18,84 % y el moxifloxacino un 11,59 %. Las reacciones adversas de intensidad
moderada fueron las més frecuentes 68,12 %, seguidas de las clasificadas como
frecuentes 59,4 % y probables 69,52 %. Concluyeron que, del total de reacciones
registradas en la base de datos, el 17 % se asocid con antibacterianos, siendo los
grupos que mas causaron reacciones adversas los betalactamicos, especialmente
las cefalosporinas.

Kyonen et al. (12). En su investigacion tuvieron como objetivo “Analizar las
reacciones adversas asociadas al uso de medicamentos antimicrobianos”;
realizaron un estudio retrospectivo de los eventos adversos reportados al Sistema
Nacional de Farmacovigilancia entre 2014 y 2017 en un hospital regional.
Registraron un total de 60 incidentes en 56 pacientes, cuyas edades variaban desde
los dos meses hasta los 96 afios. En el andlisis incluyeron la evaluacion de la
gravedad, la causalidad y las posibles medidas preventivas. Los resultados
indicaron que los eventos adversos mas frecuentes fueron los problemas cutaneos,
con un 56,7%, seguidos por trastornos hepatobiliares 13,3% y afecciones del
sistema nervioso central 10%. En menor frecuencia, documentaron problemas

hematologicos, renales, respiratorios, gastrointestinales e inmunoldgicos,



incluidos episodios de shock anafilactico y el sindrome de Stevens-Johnson (SSJ).
En cuanto a la causalidad, encontraron una reaccion de tipo definitiva en el 8,3%
de los casos, probable en el 70% y posible en el 21,7%. Las reacciones dérmicas
estuvieron principalmente asociadas a Dbetalactdmicos, los trastornos
hepatobiliares a medicamentos antituberculosos, y las manifestaciones del sistema
nervioso central a carbapenémicos. Los eventos adversos fueron tratados en su
mayoria, mediante la suspension del medicamento causante 83,3%, junto con otras
intervenciones terapéuticas. Un 21,7% de las reacciones adversas a medicamentos
fueron clasificados como graves; hubo un caso de SSJ con desenlace fatal 1,7%.
Concluyeron que las reacciones adversas por antimicrobianos son variadas y
afectan a pacientes de diferentes edades y se presentan en diversos tipos de
hospitalizacion, involucrando distintos 6rganos y sistemas.

Same et al. (13). En el presente estudio tuvieron como objetivo “Identificar las
reacciones adversas asociados al uso de antibidticos en pacientes pediatricos
hospitalizados”; realizaron un estudio observacional retrospectivo en nifios
ingresados en el Hospital Johns Hopkins, que recibieron antibidticos sistémicos
por un periodo igual o superior a 24 horas. Evaluaron 400 tratamientos antibidticos
administrados a 352 pacientes, con una mediana de edad de 8 afios, sin encontrarse
asociacion significativa entre la edad y el desarrollo de una reaccion adversa a
medicamentos. El 47% de los pacientes correspondi6 al sexo femenino, del total
de reacciones adversas medicamentosas, el 66% requirid algin tipo de
intervencion clinica. Las reacciones adversas medicamentosas mas frecuentes

fueron los de tipo hematologico 31%, gastrointestinal 15% y renal 11%. Entre los
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antibidticos administrados a al menos 20 pacientes, piperacilina-tazobactam,
tobramicina, ceftazidima y vancomicina mostraron la mayor frecuencia de
reacciones adversas, con porcentajes del 35%, 35%, 19% y 18%, respectivamente.
Los autores concluyeron que mas de uno de cada cinco tratamientos antibidticos
en nifios hospitalizados se asocia con la aparicion de reacciones adversas,
destacando la importancia de que el personal médico evalie cuidadosamente el
balance entre el riesgo potencial y el beneficio terapéutico al prescribir estos
medicamentos.

Hernandez et al. (14). En su estudio tuvieron como proposito “Identificar la
frecuencia, origenes y elementos de riesgo en pacientes ingresados debido a
reacciones adversas a medicamentos”, utilizaron un analisis de casos y controles
en un enfoque observacional y analitico realizado con pacientes que sufrieron
eventos adversos a farmacos en el Hospital General Dr. Eduardo Vazquez N, en
Puebla, México, desde junio de 2019 hasta junio de 2021. Como resultado,
registraron un total de 132 pacientes (66 casos y 66 controles). En el grupo de
casos, reportaron 26 pacientes que recibieron atenciéon por errores en la
medicacion y 40 que presentaron reacciones adversas a farmacos. La tasa de
reacciones adversas a medicamentos fue del 3,6% los farmacos y elementos
asociados mas mencionados relacionados con las reacciones adversas incluyeron:
antibioticos y antiinflamatorios; la edad media se situ6 en 35 afos; género: 39,3%
hombres y 60,7% mujeres; los servicios que recibieron mds atencioén fueron:
urgencias y cirugia; la via de administracion mas comun fue intravenosa 32,3%;

los principales sintomas fueron cutdneos; los sintomas vinculados a reacciones
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adversas a medicamentos incluyeron: tipo A prurito, tipo B prurito; urticaria. Los
factores de riesgo relacionados con los eventos adversos fueron: ser mujer, tener
antecedentes de alergia y un tiempo de hospitalizacion prolongado.

Orjuela et al. (15). En su investigacion tuvieron como objetivo “Caracterizar y
describir las notificaciones de sospechas de reacciones adversas de un grupo de
medicamentos que se utilizaron en Colombia, Costa Rica, Cuba, Chile, El
Salvador, México y Peru, para tratar o prevenir la enfermedad por el coronavirus
(COVID-19) entre el 1 de marzo y el 31 de agosto del 2020, ejecutaron una
investigacion observacional y descriptiva sobre las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM) notificadas a los programas nacionales de
farmacovigilancia. A través del andlisis registraron un total de 3 490 reportes,
distribuidos por pais: Pert (n =3 037), Cuba (n= 270), Colombia (n= 108), Chile
(n=72) y El Salvador (n= 3). La diarrea fue la reaccién adversa medicamentosa
mas comun 15,0%. De los posibles RAM comunes, el 11,9% se notifico como
graves. El mas comln fue la extension del intervalo QT después de usar la
hidroxicina. El 54,5% ocurri6 en personas con edades de 65 afos.

2.1.2 Antecedentes Nacionales

Garayar (16). Realiz6 un estudio con el objetivo de “Determind la evaluacion de
las reacciones adversas medicamentosas al uso de antibidticos en pacientes
atendidos en el Servicio de Medicina del Hospital Santa Maria del Socorro de Ica,
20217, realizé un estudio transversal y descriptivo, de 140 pacientes atendidos se
recolectaron las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a

medicamentos (RAM), donde se demostr6 que los pacientes que presentaron RAM



12

a los antibioticos, el 33,6% presentd vomitos, 48,6% fueron de tipo moderado,
32,9% fueron de 51 a 60 afios, predominando los del sexo masculino y por tltimo,
los farmacos con mayor porcentaje de relacion con las RAM, fueron Ceftriaxona,
Ciprofloxacino y Metronidazol. Concluyd que el 40% de todas las reacciones
alérgicas reportadas en el hospital fueron de naturaleza dérmica. Determind, que
el quimico farmacéutico es el profesional que reporta con mayor regularidad: 77%
de las notificaciones. La mitad de las alertas fueron de caracter leve, seguidas por
las de caracter moderado con un 42%. Las reacciones adversas a los medicamentos
son comunes en la practica médica cotidiana y una gran cantidad de pacientes
necesitan ser hospitalizados, notdndose algunas variables relacionadas con esto,
como la edad y la severidad.

Lugo et al (17). En su investigacion, tuvieron como objetivo “Identificar las
reacciones adversas medicamentosas en usuarios en el Centro de Salud.”,
realizaron un estudio de tipo descriptivo, observacional, retrospectivo, de disefio
no experimental, transversal. La poblacion estuvo formada por fichas notificadas
en el Centro de Salud San Pablo; la investigacion incluyé 112 documentos. Los
hallazgos mostraron que el 79,5% de los pacientes experimentaron efectos
secundarios de tipo dérmico; ademads, el 34,8% de los pacientes mostraron
erupciones cutdneas, mientras que, en términos de efectos secundarios no
dérmicos, el 8,0% reportaron nauseas. La ceftriaxona representa el 42,9% y los
betalactamicos el 46,4% de los antibioticos vinculados a efectos indeseados. En
cuanto al riesgo de efectos adversos asociados con antibidticos, se concluye que

el 58,0% presentan efectos leves; en relacion a la comorbilidad, el 84,8% de los
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pacientes no mostraron comorbilidades, mientras que so6lo el 15,2% presentaron
comorbilidades.

Martinez et al. (9). Realizaron un estudio que tuvo como objetivo “Evaluar las
reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados en una clinica
privada, durante el periodo 2020 —2021. Lima 2022”, fue de tipo no experimental,
observacional y transversal, basandose en la revision de los registros de sospechas
de reacciones adversas a medicamentos (RAM). Identificaron 148 reacciones
adversas diferentes en 282 pacientes, siendo la pancitopenia la mas frecuente,
registrada en 18 pacientes, lo que representa el 6,4 % del total de casos. Otras
reacciones comunes fueron la diarrea y la hiperglucemia, las cuales, junto con la
pancitopenia, constituyen el 16 % de todas las reacciones observadas. Como
resultado, determinaron que aproximadamente el 99,3 % de los pacientes
hospitalizados experimentaron alguna reaccion adversa a medicamentos durante
el periodo evaluado 2020 a 2021.

Mercado (18). Realiz6 un estudio que tuvo como objetivo “Determinar la relacion
que existe entre la automedicacion con antibidticos y las reacciones adversas en
adultos atendidos en boticas del distrito Lurigancho -Chosica”, fue un estudio
transversal; donde realiz6 una encuesta a 300 personas, que fueron atendidas en
20 boticas, entre el distrito de San Juan de Lurigancho y Chosica; resultando que
el 75,67% se automedicaba “a veces” con antibioticos; entre los sintomas que
presentaron fueron pruritos, mareos, nauseas, y que la reaccion era leve en un
42,30% de los encuestados; concluyendo que se presenta una relacion entre las

RAM y la automedicacion con antibidticos.
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Toma (19). Llevo a cabo un estudio, que tuvo como objetivo “Evaluar las
notificaciones de reacciones adversas a medicamentos (RAM) reportados por el
personal de salud del Hospital Hipdlito Unanue de Tacna en el afio 2018-2020".
El analisis realizado, fue de caracter descriptivo, retrospectivo y de corte
transversal con el fin de analizar 88 notificaciones de RAM en el Hospital Hipolito
Unanue de Tacna, entre 2018 y 2020. Mediante el uso del algoritmo de Karch y
Lasagna modificado, determind que el 45,8 % de los casos fueron calificados
como probables. Los resultados evidenciaron que, predominaron las reacciones de
gravedad leve 58,3 %, con una recuperacion favorable en el 65,3 % de los
pacientes. Clinicamente, el 63,9 % correspondié al tipo B (impredecibles),
afectando principalmente al sistema cutdneo 55,1 %. Finalmente, identificaron a
los antituberculosos, especificamente la Rifampicina, como los farmacos con
mayor incidencia de reportes, los cuales, ocurrieron mayoritariamente en mujeres
55,7 %. El estudio concluyd que el 45,8 % de las RAM se clasificaron como
probables, siendo esta la categoria de causalidad mas recurrente.

Acevedo et al. (20). Realizaron un estudio con el objetivo “Determinar la
incidencia de reacciones adversas a medicamentos (RAM) por antibidticos en la
Clinica Angloamericana de Lima durante el periodo enero-agosto de 20207,
emplearon un disefo descriptivo, analizando una muestra de 200 historias clinicas.
Concluyeron que, la gran mayoria de los pacientes tratados con antibidticos 94,0%
no presentd complicaciones por RAM. No obstante, identificaron una incidencia

de reacciones adversas liderada por los glicopéptidos2%, seguidos en orden
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decreciente por los carbapenémicos 1,5 %, quinolonas y macrélidos 1 % cada uno,

y finalmente, las cefalosporinas 0,5 %.

2.2 Bases teoricas.

2.2.1

Reacciones Adversas Medicamentosas (RAM):

Son respuestas perjudiciales e involuntarias que ocurren tras la
administracion de medicamentos en condiciones normales de uso
terapéutico. Estas reacciones pueden presentar variabilidad en su severidad,
afectando distintos sistemas fisiolégicos y representando un riesgo
significativo para la seguridad del paciente (21).

2.2.1.1 Clasificacion segun gravedad.

Reaccion adversa leve.

Se trata de una respuesta que se manifiesta con sintomas y signos
que son facilmente tolerables. No requieren tratamiento, no
ocasionan una extension de la hospitalizacion y no necesariamente
conlleva la suspension del medicamento.

Reaccion adversa moderada.

Es una respuesta que afecta las actividades del paciente, sin poner
en riesgo su vida. Necesita intervencion con medicamentos y puede
o no exigir la interrupcion del farmaco que provoca la reaccion
adversa.

Reaccion adversa grave.

Es toda respuesta que se da tras la administracion del farmaco y que

genere uno o mas de los siguientes escenarios:



16

a) Representa un riesgo para la vida o resulta en el fallecimiento del

paciente.

b) Obliga a hospitalizar al paciente o a extender su estancia

hospitalaria.

c¢) Causa una incapacidad permanente o discapacidad significativa.

d) Provoca anomalias o malformaciones en el recién nacido. (22).
2.2.1.2 Clasificacion segun Tipo.

Se define como efectos nocivos y no deseados luego de la

administracion de un medicamento (23).

Clasificacion de las RAM.

Esta clasificacion fue mencionada por Edwards y Aronson (24),

donde lo distinguieron en los siguientes tipos:

Tipo A: Se caracteriza, por ser dosis dependiente y estar relacionado

con el efecto farmacoldgico, por ello, suelen ser predecibles y

evitables, donde el tratamiento suele ser el reajuste de la dosis del

farmaco.

Tipo B: Se caracteriza, por no estar relacionado con la dosis y

mucho menos con el efecto farmacologico, por ello, son

impredecibles. Ademas, pueden ser del tipo inmunoldgico o por

alguna variacion genética propia del paciente.

Tipo C: Se caracteriza, por ser dependiente, tanto de la dosis

administrada, como del tiempo en el cual, se esta realizando esta
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administracion, especialmente se relaciona con la acumulacion de la
dosis.
Tipo D: Se caracteriza, por estar relacionado al tiempo y también a
la dosis de administracion, y suele aparecer luego de un tiempo del
administrada del fArmaco.
Tipo E: Se caracteriza, por no ser comun y porque ocurre después
del retiro del farmaco, por ello, se recomienda realizar el retiro del
medicamento de forma progresiva.
Tipo F: Se caracteriza, por ser comun y relacionado con la dosis y
por las interacciones entre medicamentos.
2.2.1.3 Frecuencia de aparicion de RAM
La frecuencia de las reacciones adversas a medicamentos se define
como la proporcion de individuos que presentan efectos nocivos no
intencionados tras la administracion de un farmaco, dentro de una
poblacion especifica. Esta medida, fundamental para la evaluacion
de la seguridad farmacolégica, suele expresarse en porcentaje o tasa,
reflejando la relacion entre el nimero de personas que presentan la
reaccion adversa y el total de sujetos expuestos al tratamiento (25).
2.2.1.4 Evaluacion de la causalidad.

Actualmente en el Pert, con la Resolucion Directoral N° 813-2000-

DG-DIGEMID, se aprobd el “Algoritmo de decision para la

evaluacion de la relacion de causalidad de una reaccion adversa a

medicamentos”, el cual, es aplicado por el Centro Nacional de
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Farmacovigilancia e Informaciéon de Medicamentos de DIGEMID;
donde se considerd los siguientes factores como criterios de
evaluacion:

- Secuencia temporal.

- Conocimiento previo.

- Efecto del retiro del medicamento.

- Efecto de la reexposicion al medicamento sospechoso.

- Existencia de causas alternativas.

- Factores contribuyentes.

- Exploraciones complementarias.

FIGURA 1

“Algoritmo de decision para la evaluacion de la relacion de causalidad de una RAM”



2.2.2

19

ALGORITAMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA RAM
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El cual, cada una de ellas maneja un puntaje en especifico, tomando en
cuenta que, con el puntaje final estaran dentro de una de las categorias del
Algoritmo de Causalidad, las cuales sera entre: no clasificada, improbable,
condicional, posible, probable y definida; y, por ultimo, se evaluara la
gravedad, el cual, serd entre leve, moderada y grave (26).

Factores relacionados con las caracteristicas sociodemograficas que

influyen en el desarrollo de reacciones adversas.
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2.2.2.1 Edad.
Debido a la polifarmacia, las personas mayores presentan una mayor
predisposicion a sufrir reacciones adversas a los medicamentos
(RAM). Esto se debe a que el envejecimiento conlleva alteraciones
fisiologicas que modifican la farmacocinética y farmacodinamica,
afectando procesos clave como el metabolismo y la excrecion renal
o hepatica. Dichos cambios suelen elevar las concentraciones de los
farmacos en la sangre o extender su duraciéon en el organismo,
facilitando la aparicion de efectos no deseados (27).

2.2.2.2 Género.
Existe una brecha significativa en la seguridad farmacologica; ya
que, las mujeres presentan una incidencia de reacciones adversas
(RAM) casi dos veces mayor que los varones. Esta disparidad podria
originarse en que gran parte de los farmacos actuales fueron
validados  principalmente en  hombres, ignorando las
particularidades biologicas femeninas. El objetivo de este analisis es
evaluar si las variaciones farmacocinéticas vinculadas al sexo
explican esta mayor susceptibilidad y el riesgo de sobre medicacion

en la poblacion femenina (28).

2.2.3 Clasificacion de las reacciones adversas catalogadas segun la
clasificacion SOC.

- Trastornos gastrointestinales.
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- Trastornos del sistema nervioso.

- Trastornos de la sangre y del sistema linfatico.

- Trastornos endocrinos.

- Trastornos renales y urinario.

- Trastornos del metabolismo y de la nutricion.

- Trastornos psiquiatricos.

- Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos.

- Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo.
- Trastornos cardiacos.

- Trastornos del sistema inmunitario.

- Infecciones e infestaciones.

- Trastornos vasculares.

- Trastornos de la piel cutaneos y tejidos subcutaneos.

- Trastornos hepatobiliares (29).

2.2.4 Antibioticos.
Medicamentos usados para tratar infecciones bacterianas. En el dambito

hospitalario, los antibidticos constituyen uno de los grupos farmacoldgicos
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mas prescritos, debido a la alta prevalencia de infecciones asociadas a la
atencion sanitaria. Sin embargo, su uso debe ser racional y basado en criterios
clinicos y microbioldgicos para evitar complicaciones, como la resistencia
bacteriana, el aumento de costos hospitalarios y la aparicion de reacciones
adversas a medicamentos (30).

Clasificacion:

Por mecanismo de accion:

El efecto de los antibidticos depende del tipo especifico utilizado para cada
patologia; ya que, actian mediante mecanismos determinados segun la
naturaleza de cada microorganismo. Sin embargo, el objetivo principal de
cualquier antibiotico es impedir la proliferacion del microorganismo,
deteniendo los procesos necesarios para su crecimiento y reproduccion.

La actuacion de un agente antibacteriano se realiza mediante los mecanismos
de accion:

- La Inhibicion de la sintesis de la pared celular.

- La Inhibicion de la sintesis de proteinas.

- La Inhibicion del metabolismo bacteriano.

- La Inhibicion de la actividad o sintesis del 4cido nucleico.

- La Alteraciones en la permeabilidad de la membrana celular.

Actividad antibacteriana:

Bactericidas: Antibioticos que inducen la muerte de bacterias sensibles

durante la fase activa de crecimiento. Se emplean preferentemente en
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infecciones graves, donde se requiere una erradicacion rapida del patdégeno,
especialmente en pacientes con respuesta inmune insuficiente.
Bacteriostaticos: Antibidticos que inhiben la proliferacion bacteriana,
permitiendo que el sistema inmunitario del huésped elimine los
microorganismos. Su eficacia depende de la competencia inmunologica del
paciente, y de que las bacterias se encuentren en fase estacionaria de
crecimiento; por elloob no son recomendados en individuos
inmunocomprometidos.
Segun su espectro de accion:
Antibidticos de amplio espectro: Se refiere a aquellos agentes
antimicrobianos capaces de ejercer actividad inhibitoria o bactericida sobre
un amplio rango taxonomico de microorganismos, abarcando multiples
especies y géneros.
Antibidticos de espectro reducido: Designa a los agentes antimicrobianos,
cuya accion se limita de manera selectiva a un nimero restringido de especies
o géneros, afectando unicamente a poblaciones microbianas especificas (31).
2.2.5 Farmacovigilancia.
Es el estudio y la labor vinculada a identificar, valorar, entender y evitar las
consecuencias negativas de los farmacos o cualquier otro posible
inconveniente asociado a estos (21). La farmacovigilancia es un campo
crucial para la salud publica, cuyo proposito principal es supervisar la
seguridad y efectividad de los farmacos. Para llevar a cabo estos estudios, es

indispensable la colaboracion de pacientes, médicos y farmacéuticos, quienes
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son responsables de informar sobre reacciones adversas, uso incorrecto y
posibles complicaciones resultantes del uso de un medicamento particular.
Por lo tanto, la farmacovigilancia se centra en el monitoreo que se realiza
después de que estos productos son puestos en el mercado y disponibles para
el publico, con el fin de evaluar su seguridad, efectividad y los errores de
medicacion que se puedan presentar (32).

2.2.6 Farmacovigilancia en el Peru.
En 1999, la DIGEMID, mediante la RD N°354-99-DG-DIGEMID, establece
el Sistema Peruano de Farmacovigilancia. Su propdsito es detectar, evaluar y
prevenir los peligros relacionados con el uso de los medicamentos. En febrero
de 2002, Perti se convierte en el pais numero 67 que se une al Programa
Internacional de Farmacovigilancia de la OMS
Posteriormente, en 2009, la Ley N° 29459, que regula los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, en su articulo 35°,
establece que DIGEMID administra el Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia. En este contexto, en julio de 2014, se emite el Decreto
Supremo N° 13-2014 SA, que establece las Disposiciones relacionadas con el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, donde se detallan
los miembros y las metas del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia (33).

2.27 Rol del quimico farmacéutico en Farmacovigilancia.
La formacion académica del Quimico Farmacéutico lo acredita como el

experto en el ciclo de vida del medicamento, desde su identificacion y



2.3

25

procesamiento hasta su dispensacion y vigilancia. Gracias a su dominio de los
factores intrinsecos y extrinsecos de los farmacos, este profesional actua
como un pilar de apoyo y orientacioén para la sociedad. En el campo de la
farmacovigilancia, su funcion es crucial para detectar, evaluar y prevenir las

RAM o cualquier inconveniente vinculado al uso de terapias medicinales

(34).

Formulacion de hipotesis.

2.3.1 Hipétesis general.

Existe relacion entre la antibioticoterapia y las reacciones adversas a

medicamentos en pacientes hospitalizados en una clinica de categoria 11-2, Lima,

2022 —2024.

2.3.2. Hipétesis especificas.

a)

b)

d)

Existe relacion entre el antibidtico prescrito y las caracteristicas
sociodemograficas de los pacientes hospitalizados.

Existe relacion entre el antibidtico prescrito y la categoria de causalidad de las
reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados.

Existe relacion entre el antibidtico prescrito y la frecuencia de las reacciones
adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados.

Existe relacion entre el antibidtico prescrito y el tipo de las reacciones adversas
medicamentosas en pacientes hospitalizados.

Existe relacion entre el antibidtico prescrito y la gravedad de las reacciones

adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados.
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Existe relacion entre el antibiotico prescrito y el 6rgano o sistema afectado de
las reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados.
Existe relacion entre las reacciones adversas y las caracteristicas

sociodemograficas de los pacientes hospitalizados.
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CAPITULO III: METODOLOGIA
Método de investigacion.
El método hipotético deductivo, permite la formulacion de hipotesis especificas basadas
en teorias ya existentes y posteriormente recopilar diversos datos para demostrar o refutar
dichas hipotesis (35).
Enfoque investigativo.
El enfoque de investigacion es cuantitativo, se fundamento en la recopilacion de datos y
su posterior analisis mediante herramientas estadisticas, es adecuado para medir las
reacciones adversas asociadas a la antibioticoterapia en los pacientes hospitalizados (36).
Tipo de investigacion.
La investigacion realizada es de tipo basico; ya que, corresponde a un estudio enfocado
en la observacion y descripcion de fendomenos dentro de su entorno natural, sin que el
investigador intervenga de manera directa, ademas su finalidad es producir conocimiento
teorico acerca de la relacion entre la antibioticoterapia y las reacciones adversas a
medicamentos en pacientes hospitalizados en una clinica de categoria ii-2, Lima, 2022 —

2024 (37).
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3.4. Diseiio de la investigacion.
3.4.1. Corte:

El presente estudio, se enmarca dentro de un disefio retrospectivo y transversal; ya
que, se realizo la revision y analisis de registros clinicos previamente elaborados en
la clinica de categoria II-2 en Lima, correspondientes al periodo 2022—-2024 (38).
3.4.2 Nivel.

El nivel del estudio es correlacional-analitico; puesto que, se busca relacion entre la
antibioticoterapia y las reacciones adversasa medicamentos en pacientes
hospitalizados en una clinica de categoria ii-2, lima, 2022 — 2024 (39).

3.5. Poblacion, muestra y muestreo.
Poblacion.
Estuvo formada por un total de 102 pacientes hospitalizados en una clinica de categoria
II-2, en un periodo que abarca desde enero de 2022 hasta octubre 2024.
Criterios de inclusion.
 Pacientes hospitalizados que experimentaron efectos adversos relacionados con el
uso de antibidticos entre enero de 2022 y octubre de 2024.
+ Pacientes hospitalizados que presentan ficha de seguimiento farmacoterapéutico
durante su hospitalizacion.
Criterios de exclusion
* Pacientes hospitalizados que no cuentan con ficha de seguimiento
farmacoterapéutico.
* Pacientes hospitalizados que no presentaron RAM durante su hospitalizacion.

+ Pacientes que presentaron RAM no asociados al uso de antibidticos.
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Muestra
La muestra fue censal; ya que, se enfoco en examinar a toda la poblacién objetivo, en
lugar de seleccionar una muestra representativa. Se considerd a los 102 pacientes
hospitalizados que presentaron RAM asociadas al uso de antibioticos

Muestreo:

El muestreo, no aplica.
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3.6. Variables y operacionalizacion
DEFINICION | DEFINICION ESCALA
VARIABLE CONCEPTUAL | OPERACIONAL DIMENSIONES | INDICADORES BIEEJ:DICION ESCALA VALORATIVA
Nifios menores a 5 afios
(0-4 afios)
Nifios (5-16 afios)
Edad Grupo etario Ordinal Jovenes (17-26 anos)
Adultos (27-64 anos)
Adultos mayores (mas de
65 anos)
Terapia que
implica el uso Sexo Hombre Nominal Femenipo
de antibidticos | La variable Pacientes Mujer Masculino
. para combatir |con
Pacientes con . . o .
V1 | antibioticoterapi mfecc?ones antlrblothoterapla ‘
. bacterianas. Se | sera medida con las a) Sulfamidas
puede aplicar |dimensiones edad, b) Macrolidos
en diversas SeXo0. ¢) Penicilinas
c;r()cunstanmas d) Cefalosporina
40 Antibi.é tico ¢) Carbapenems Nominal | Definida
prescrito f) Inh de las betalactamasas
g) Glicopéptidos
h) Fluoroquinolonas
1) Lincosamidas
j) Polimixinas
k) Oxazolidona




1) Nitroimidazoles
m) Aminoglucosidos
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V2

Reacciones
adversas
medicamentosa
S

Resultado no
esperado de un
farmaco u otro
tipo de terapia,
como una
operacion
quirargica.
Ademas, se le
denomina
efecto adverso,
efecto no
deseado o
suceso adverso

(41)

La variable
reacciones adversas
medicamentosas se
medira con las
dimensiones:
Categoria de
causalidad, Organo
sistema afectado,
Antibiotico prescrito,
Tipo de reaccion
adversay la
gravedad en
pacientes
hospitalizados

a) No clasificada
b) Improbable
i ¢) Condicional
Categlc?gladde Ordinal d) o
causalida RAM segtn causalidad ) Posible
e) Probable
f) Definida
a) Poco frecuente
Frecuencia RAM segln su frecuencia Ordinal b) Frecuente
¢) Muy frecuente
“Tipo A”
, “Tipo B”
Tipo de “Tipo C”
reaccion w P N Nominal | Definida
Tipo D
adversa .
“Tlpo E”
“Tipo F”
Ordinal Definida
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Segln a) Leve
gravedad b) Moderada
c) Grave
“Trastornos cardiacos”
“Trastornos de la piel y
del tejido subcutdneo”
“Trastornos de la sangre y
del sistema linfatico”
“Trastornos del
Organo metabolismo y de la
sistema nutricion” ] ]
afectado Nominal | Definida

“Trastornos del sistema
nervioso”

“Trastornos
gastrointestinales”
“Trastornos endocrinos”
“Trastornos renales y
urinarios”

“Trastornos vasculares”
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos.

3.7.1. Técnica.
En este estudio, se empled la técnica del analisis documental, ya que se evalud la
informacion clinica recopilada de los pacientes hospitalizados que presentaron
reacciones adversas a medicamentos (RAM) relacionadas con el uso de antibidticos.

3.7.2. Descripcion.
Se emplearon las notificaciones de sospechas de RAM como herramienta. Estas
notificaciones contienen informacion sobre pacientes hospitalizados que recibieron
tratamiento antibidtico y presentaron reacciones adversas.

3.7.3. Validacion.
En la presente investigacion, las escalas de evaluacion y la base de datos fueron
validados por 3 expertos en el campo que aseguraron que la medicion de las variables
sean las adecuadas.

3.7.4. Confiabilidad.
La informacion registrada en las fichas de notificacion permanecera sin cambios; ya
que, estos instrumentos son oficiales y validados por la DIGEMID, lo que garantiza
que se trata de datos confiables.

3.8 Plan de procesamiento y analisis de datos.

Se efectuo el analisis estadistico de la informacion, utilizando Excel de Microsoft Office

para la estadistica descriptiva e IBM SPSS Statistics version 27, para el andlisis de las

relaciones mediante tablas de contingencia, V de Cramer y pruebas Chi-Cuadrado, pero

de manera referencial, esto ultimo considerando que la muestra fue censal. Los resultados

mostraron la distribucion de las RAM segun caracteristicas sociodemogréficas y tipo de
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antibiotico prescrito, El p valor en las pruebas de hipotesis se emplearon tinicamente
como referencia, evidenciando relaciones descriptivas entre las variables, reforzando la
comprension del comportamiento clinico de las reacciones adversas asociadas a
antibioticoterapia.
3.9 Aspectos éticos.

En la investigacion cientifica, la ética se fundamenta en valores como el respeto, la
equidad, la beneficencia y la evitacion de la maleficencia. Ademas, conlleva tener en
cuenta elementos como la privacidad, la transparencia y el consentimiento informado.
Asimismo, el Cédigo de Etica para la Investigacion de la Universidad Privada Norbert
Wiener (UPNW) fomenta la integridad y buenas précticas en el &mbito de la investigacion
cientifica. Ademas, cuenta con un Comité Institucional de Etica en Investigacion (CIEI-
UPNW) que resguarda a los individuos y organismos vivos que participan en proyectos

de investigacion.



35

CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS
4.1 Resultados.

4.1.1 Analisis descriptivo de los resultados.

FIGURA 2

Edad y sexo de pacientes hospitalizados en una clinica de categoria 1I-2, Lima, 2022 —

2024.
70.0 n=59
n=46 57.8
60.0 45.1 n=47
=4
2 500 46.1 ’;25’
% .
‘5 40.0
&
o 300
<
X 20.0 n=9
8.8
10.0
o |
1-16 25-64 65-96 Masculino Femenino
Edad en afios Sexo

Interpretacion: La Figura 2, muestra que la mayor proporciéon de pacientes que
presentaron reacciones adversas a antibidticos pertenecié al grupo de 65 a 96 afios 46,1%,

seguido por los pacientes de 25 a 64 afios 45,1%, mientras que el grupode 1 a 16
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afios represent6 solo el 8,8%, evidenciando que los eventos adversos se concentraron en
adultos mayores y adultos. En cuanto al sexo, predominé el sexo femenino 57,8% sobre el
masculino 42,2%. Estos resultados sugirieron que la aparicion de RAM se observo con

mayor frecuencia en mujeres y en pacientes de mayor edad.

FIGURA 3

Antibioticoterapia en pacientes hospitalizados en una clinica de categoria II-2, Lima, 2022

—2024.

% de pacientes
0.0 5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 30.0
Piperacilina + tazobactam R 29,28 4
Ceftriaxona I n=16,15.7
Meropenem NN n=9,8.8
Ertapenem NN n=7,6.9
Ciprofloxacino NN n=6,5.9
Linezolid NN n=6,5.9
Metronidazol N n=5,4.9
Cefazolina I n=4,3.9
Vancomicina I n=4,3.9
Clindamicina BB n=3,2.9
Imipenem + cilastatina I n=3,2.9
Ceftazidima B n=2,2.0
Ceftolozano/ tazobactam I n=2.2.0
Oxacilina B n=2,2.0
Cefalotina B n=1,1.0
Colistina B n=1,1.0
Gentamicina B n=1,1.0

Sulfametoxazol/ trimetoprim B n=1,1.0
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Interpretacion: La figura 3, muestra que el antibidtico con mayor frecuencia asociado a
RAM fue piperacilina/tazobactam 28,4%, seguido por ceftriaxona 15,7%, meropenem 8,8%
y ertapenem 6,9%, de manera conjunta estos 4 antibidticos representaron casi el 60% del total.
Esto permiti6 observar que los antibidticos de amplio espectro, empleados con frecuencia en
infecciones graves, estuvieron mas vinculados con la aparicion de reacciones adversas, lo que

se ajusta al uso intensivo de estos farmacos en entornos hospitalarios de categoria II-2.
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Grupo de antibiotico prescrito en pacientes hospitalizados en una clinica de categoria II-

2, Lima, 2022 — 2024

Porcentaj Porcentaje

Grupo de antibidtico prescrito Frecuencia
e acumulado
Penicilinas 31 30,4 30,4
Cefalosporinas 25 24.5 54,9
Carbapenem 19 18,6 73,5
Fluoroquinolonas 6 5,9 79,4
Oxazolidinonas 6 5,9 85,3
Nitroimidazoles 5 4.9 90,2
Glucopéptidos 4 3,9 94,1
Lincosamidas 3 2,9 97,1
Otros Aminoglucésidos 1 1,0 98,0
Polimixinas 1 1,0 1,0
Sulfamidas 1 1,0 2,0
Total 102 100,0 ---

Interpretacion: La tabla 1, muestra que los grupos més involucrados en RAM fueron

las penicilinas 30,4% y las cefalosporinas 24,5%, seguidos de los carbapenémicos 18,6%.

En conjunto, estos tres grupos representaron 73,5% de los casos. Este patron reflejo el

uso predominante de antibidticos betalactamicos en el manejo de infecciones en pacientes

hospitalizados.
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PRUEBA DE HIPOTESIS

Hipotesis general

H1. Existe relacion entre la antibioticoterapia y las reacciones adversas a medicamentos

en pacientes hospitalizados en una clinica de categoria I1-2, Lima, 2022 — 2024.

HO. No existe relacion entre la antibioticoterapia y las reacciones adversas a
medicamentos en pacientes hospitalizados en una clinica de categoria II-2, Lima, 2022 —

2024.

Debido a que las puntuaciones de los diversos aspectos considerados para la variable
reacciones adversas (causalidad, frecuencia, tipo de reaccion, gravedad, 6rgano o sistema
afectado) no pueden ser consolidadas o adicionados en un valor, el contraste de la

hipotesis general se dard mediante las hipotesis especificas.
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H1: Existe relacion entre el Antibiodtico prescrito y las caracteristicas sociodemograficas de

los pacientes hospitalizados.

HO: No existe relacion entre el Antibidtico prescrito y las caracteristicas sociodemograficas

de los pacientes hospitalizados.

Tabla 2.

Antibiotico prescrito 'y las caracteristicas sociodemogradficas de los pacientes

hospitalizados.
Edad en afios Sexo
Grupo
1-16  25-64 65-96 |Masculino Femenino

n 3 13 15 13 18
Penicilinas

% 33,3 283 31,9 302 30,5

n 3 14 8 12 13
Cefalosporinas

% 33,3 304 17,0 279 22,0

n 0 5 14 8 11
Carbapenem

% 0,0 10,9 29,8 18,6 18,6

n 0 4 2 1 5
Fluoroquinolonas

% 0,0 8,7 4,3 2.3 8,5

n 0 2 4 4 2
Oxazolidinonas

% 0,0 43 8,5 9,3 3.4

n 3 2 0 2 3
Nitroimidazoles

% 333 43 0,0 4,7 5,1

n 0 6 4 3 7
Otros

% 0,0 13,0 8.5 7,0 11,9

n 9 46 47 43 59
Total

% 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
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p valor = 0,024 0,707
V de Cramer = 0,382 0,199

Interpretacion: En la tabla 2, se muestra respecto a la edad que los pacientes de 65-96
afos recibieron con mayor frecuencia carbapenémicos, mientras que los adultos de 25—
64 afios recibieron mas penicilinas y cefalosporinas. Esta tendencia mostrd variaciones
en el uso antibiotico segun la edad del paciente (p = 0,024, V = 0,382, relacion moderada).
En cuanto al sexo, no se evidencié diferencia relevante (p = 0,707), por lo que la
distribucion fue homogénea entre hombres y mujeres. Por tanto, se rechaza la hipotesis
nula de manera parcial y se concluye que existe relacion entre el Antibidtico prescrito y

las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes hospitalizados en su indicador

edad.
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Hipotesis especifica 2

H1: Existe relacion entre el antibidtico prescrito y la categoria de causalidad de las

reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados.

HO: No existe relacion entre el antibidtico prescrito y la categoria de causalidad de las

reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados.

Tabla 3.

Antibiotico prescrito y la Categoria de causalidad en pacientes hospitalizados.

Causalidad

Grupo Total
Posible Probable Definida

. N 2 24 5 31
Penicilinas
% 6,5 77,4 16,1 100,0
) N 6 15 4 25
Cefalosporinas
% 24,0 60,0 16,0 100,0
N 1 17 1 19
Carbapenem
% 5,3 89,5 5,3 100,0
Fluoroquinolon N 1 5 0 6
as % 16,7 83,3 0,0 100,0
e N 1 4 1 6
Oxazolidinonas
% 16,7 66,7 16,7 100,0
o N 1 3 1 5
Nitroimidazoles
% 20,0 60,0 20,0 100,0
N 2 7 1 10
Otros
% 20,0 70,0 10,0 100,0
N 14 75 13 102
Total
% 13,7 73,5 12,7 100,0
p valor = 0,566

V de Cramer = 0,206
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Interpretacion: La tabla 3, muestra en su ultima fila que la mayoria de RAM fueron
clasificadas como probable 73,5%, independientemente del antibidtico. Los
carbapenémicos mostraron el porcentaje mas alto de causalidad probable 89,5%. La
relacion fue débil (p = 0,566; V =0,206), indicando que la categoria de causalidad no vari6
sustancialmente entre grupos de antibioticos; por tanto, no se rechaza la hipdtesis nula y se
concluye que no existe relacion entre el Antibiotico prescrito y la Categoria de causalidad

en pacientes hospitalizados.
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Hipotesis especifica 3

HI: Existe relacion entre el antibidtico prescrito y la frecuencia de las reacciones adversas

medicamentosas en pacientes hospitalizados.

HO: No existe relacion entre el antibidtico prescrito y la frecuencia de las reacciones

adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados.

Tabla 4.

Antibiotico prescrito y frecuencia de la reaccion adversa.

Frecuencia
Orupo Poco Frecuente Muy Total
frecuente frecuente
Penicili n 11 20 0 31
enicilinas
% 35,5 64,5 0,0 100,0
) n 1 24 0 25
Cefalosporinas % 40 96.0 0.0 100.0
Carb n 4 15 0 19
arbapenem
P % 21,1 78.9 0.0 100.0
] 3 3 0 6
Fluoroquinolonas % 500 50.0 0.0 100.0
.. n 0 5 1 6
Oxazolidinonas % 0.0 83.3 16,7 1000
L n 1 4 0 5
Nitroimidazoles % 20,0 80.0 0.0 100.0
o 9 9 b b
ot n 1 9 0 10
ros
% 10,0 90,0 0,0 100,0
n 21 80 1 102
Total
o % 20,6 78.4 1.0 100,0
p valor = 0,012

V de Cramer = 0,381
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Interpretacion: La tabla 4, muestra que los antibidticos mostraron diferentes patrones
segun el sistema afectado, asi las cefalosporinas presentaron mayor proporcion de efectos
frecuentes 96%, por su parte, las Oxazolidinonas fueron las Uinicas asociadas a efectos muy
frecuentes 16,7%; en cuanto a las penicilinas, estas mostraron efectos tanto frecuentes como
poco frecuentes. El anélisis referencial mostro relacion moderada (p = 0,012; V = 0,381),
describiendo que ciertos antibidticos presentaron tendencia a un tipo de frecuencia de RAM;
por tanto, se rechaza la hipdtesis nula y se concluye que existe relacion entre el antibidtico

prescrito y la frecuencia de la reaccion adversa.
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H1: Existe relacion entre el antibidtico prescrito y el tipo de las reacciones adversas

medicamentosas en pacientes hospitalizados.

HO: No existe relacion entre el antibiotico prescrito y el tipo de las reacciones adversas

medicamentosas en pacientes hospitalizados.

Tabla 5.

Antibiotico prescrito y el tipo de reaccion adversa en pacientes hospitalizados.

Tipo de reaccion

Grupo Total
Tipo A TipoB
L n 31 0 31
Penicilinas
% 100,0 0,0 100,0
. 24 1 25
Cefalosporinas
o 96,0 4,0 100,0
18 1 19
Carbapenem
% 94,7 53 100,0
Fluoroquinolon n 6 0 6
as % 100,0 0,0 100,0
- n 6 0 6
Oxazolidinonas
% 100,0 0,0 100,0
o n 5 0 5
Nitroimidazoles
% 100,0 0,0 100,0
n 8 2 10
Otros
% 80,0 20,0 100,0
Total n 98 4 102
% 96,1 3,9 100,0
p valor = 0,185
V de Cramer = 0,296
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Interpretacion: La tabla 5, muestra que la gran mayoria de reacciones correspondio al Tipo
A 96,1%, es decir, reacciones dosis-dependientes y generalmente previsibles. Este patron
fue consistente en todos los grupos antibidticos. Aunque la prueba mostré p = 0,185 (no
indicativa de asociacion), los datos revelaron que casi todas las RAM fueron farmacoldgicas
y no inmunoldgicas; por tanto, no se rechaza la hipdtesis nula, es decir, no existe relacion

entre el Antibiotico prescrito y el tipo de reaccion adversa en pacientes hospitalizados.
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Hipdtesis especifica S.

H1: Existe relacion entre el antibidtico prescrito y la gravedad de las reacciones adversas

medicamentosas en pacientes hospitalizados.

HO: No existe relacion entre el antibidtico prescrito y la gravedad de las reacciones

adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados.

Tabla 6.

Antibiotico prescrito 'y la gravedad de la de reaccion adversa en pacientes

hospitalizados.
Gravedad
G Total
Tupo Leve Moderada o
Penicilinas nol o 31
% 3.2 96,8 100,0
Cefalosporinas nol o "
P % 4.0 96,0 100,0
Carb nol 9 o
arbapenem % 53 94,7 100,0
. o n 0 6 6
uoroquinolonas % 0,0 100,0 100,0
- n 0 6 6
Oxazolidinonas % 0,0 100,0 100,0
. . . n 2 3 5
Nitroimidazoles % 40,0 60,0 100,0
n 0 10 10
Otros % 0,0 100,0 100,0
n 5 97 102
Total % 4.9 95,1 100,0
_ 0,139>0,0
p valor = 5

V de Cramer = 0,378>0,3
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Interpretacion: La tabla 6, muestra en su ultima fila que las reacciones moderadas fueron
predominantes 95,1%, las reacciones leves se observaron en muy baja frecuencia 4,9% y
no se registraron reacciones graves; el preferencial fue 0,139 indicando ausencia de
relacion, no obstante el V de Cramer resulto en un valor moderado (V=0,378), tomando en
cuenta esto ultimo, concluimos que existe relacion entre el Antibidtico prescrito y la
gravedad de la de reaccion adversa en pacientes hospitalizados, donde los datos mostraron

que las RAM moderadas caracterizaron el patron clinico general.
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Hipdtesis especifica 6

H1: Existe relacién entre el antibidtico prescrito y el drgano o sistema afectado de las
reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados.

HO: No existe relacion entre el antibidtico prescrito y el 6rgano o sistema afectado de las
reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados.

Tabla 7.

Organo o sistema afectado segiin antibioticoterapia en pacientes hospitalizados.

Organo o sistema afectado

3 > £
Grupo :@ é ° ‘g é Total
»% gg & § &
2 2g8 g 8 Z o
£EZ &% z & 53 O
n 5 3 0 8 15 0 31
Penicilinas % 161 97 00 258 484 0,0 100,0
Cefalosporinas no9 : ! 0 13 : 25
% 360 40 40 00 520 40 1000
Carbapenem n 4 I 3 0 10 1 19
% 21,1 53 158 00 526 53 1000
, n 3 o 0o o0 1 2 6
Fluoroquinolonas = <) 40 00 00 167 333 100.0
N n 0 4 0 0 2 o0 6
Oxazolidinonas =, = , 667 00 00 333 00 100,0
Nitroimidazoles n 0 ! 0 0 4 0 >
% 0,0 200 0,0 00 800 00 100,0
. n 3 I 0 o0 2 4 10
% 30,0 10,0 00 00 20,0 40,0 1000
ol n 24 11 4 8 47 8 102
% 235 108 39 78 461 7.8 1000
p valor (chi) = 8’5001<0’

V de Cramer = 0,399
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Interpretacion: Los hallazgos mostraron que los sistemas mas afectados fueron el
gastrointestinal 46,1% y la piel/tejido subcutdneo 23,5), independientemente del grupo
de antibiotico. Las penicilinas y cefalosporinas concentraron la mayor cantidad de RAM
gastrointestinales. Se observo una asociacion referencial (p = 0,001) y un V de Cramer =
0,399, indicando una relacion moderada, es decir, que ciertos antibidticos se vincularon
mas frecuentemente con determinados organos afectados; por lo tanto, rechazamos la
hipotesis nula y concluimos que existe relacion entre el Antibiodtico prescrito y el 6rgano

o sistema afectado reaccion adversa en pacientes hospitalizados.
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H1: Existe relacion entre las reacciones adversas y las caracteristicas sociodemograficas

de los pacientes hospitalizados.

HO: No existe relacién entre

sociodemograficas de los pacientes hospitalizados.

Tabla 8.

las reacciones

adversas y las caracteristicas

Reacciones adversas y caracteristicas sociodemogrdficas de pacientes hospitalizados.

Prueba

Causalidad ¢ de
Total Z);ac a Cram
Posible  Probable Definida .
Fisher
n % n % n % n % pvalor Valor
66, 33,
Eda 1-16 0 00 6 7 3 3 9 100
den 5564 10 2L 28 0 g 1746 100 0010 0253
afno 7 9 4
S 87,
65-96 4 8,5 41 ) 2 43 47 100
< lg/lascuhn 5 él, 37 ‘714, 5 (1)4, 43 100
X s 1 . 0,896 0,057
Femenino 9 > 43 > 7 > 59 100
3 9 9
13, 73, 12,
Total 14 7 75 5 13 7 102 100

Interpretacion: Respecto a la edad, los pacientes mayores 65-96 afios concentraron la

mayor proporcion de RAM catalogadas como probables 87,2%, mientras que los mas

jovenes mostraron mayor proporcion de reacciones definidas. Se evidencié una

asociacion referencial (p = 0,010; V = 0,253, relacion débil-moderada).

En cuanto al sexo, la distribucién fue muy similar entre categorias de causalidad, lo que

reflejo ausencia de relacion relevante (p = 0,896), por tanto, rechazamos parcialmente la
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hipdtesis nula y concluimos que existe relacion entre las reacciones adversas y las
caracteristicas sociodemograficas de los pacientes hospitalizados en su indicador edad.
4.1.2 Discusion de resultados:

Dentro de las caracteristicas sociodemograficas en la Figura 2 y la Tabla 2, la mayoria de
los pacientes que presentaron una reaccion adversa, se encontraba en el rango de 65 a 96
afios, representando el 46,1% del total. En cuanto al género, se observd una ligera
predominancia del sexo femenino, con un 57,8% de los casos. El resultado se puede
contrastar con lo que menciona Garayar (16) que identifico que el mayor porcentaje de
pacientes que presentd reacciones adversas medicamentosas (RAM) asociadas al uso de
antibioticos correspondi6 al grupo etario de 51 a 60 afios 32,9%; perteneciendo el mayor
uso de antibioticos en adultos mayores. Asimismo, estos resultados obtenidos concuerdan
con lo reportado por Hernandez et al. (14) donde mencionaron que el mayor porcentaje
representa al género femenino con 60,7% de casos de reacciones adversas
medicamentosas evidenciando una similitud con los resultados.

La figura 3 y tabla 1 muestra que los grupos que presentan el mayor porcentaje de
reacciones adversas son las Penicilinas con un 30,4%, las Cefalosporinas con un 24,5%
y seguido de los Carbapenemicos con un 18,6 % estos tres grupos representan casi el 60%
del total de los antibidticos que presentaron una RAM entre los antibioticos mas
resaltantes que presentaron la reaccion adversa medicamentosa fue la
Piperacilina/Tazobactam abarcando un 28,4%, seguido por Ceftriaxona 15,7% y
Meropenem 8.8% . Del mismo modo, los resultados obtenidos se asemejan con estudios
realizados por Same et al. (13) donde mencionaron que entre los antibiodticos

administrados que presentaron una reacciéon adversa medicamentosa en el mayor
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porcentaje fue Piperacilina/Tazobactam con un 35%, estos resultados se asemejan a los
descritos por Lugo et al. (17) donde el antibiotico que presento un mayor porcentaje de

reacciones adversa fue la Ceftriaxona con un 42,9% y Betalactamicos con un 46,4%.

El analisis de causalidad mediante el algoritmo de Karch y Lasagna modificado evidencio
que el 73,5 % de los casos se agruparon en la categoria de probable. Este resultado se
asemeja significativamente a lo reportado por Kyonen et al. (12), con un 70 %, y
concuerda con los hallazgos nacionales de Toma (19), quien identificé un 45,8 % de
reacciones probables. La recurrencia de este nivel de causalidad en distintos estudios
sugiere que las reacciones observadas en pacientes hospitalizados presentan
caracteristicas clinicas y temporales suficientemente claras para establecer una
asociacion farmacoldgica probable.

En cuanto a la frecuencia de las reacciones adversas medicamentosas mencionadas en la
Tabla 4, los resultados revelaron un predominio absoluto de las reacciones frecuentes con
78,4 %. Este hallazgo es sumamente relevante; ya que, coincide con la naturaleza de la
vigilancia activa en entornos hospitalarios donde se monitorizan farmacos de uso comun.
Al comparar estos datos con la literatura internacional, se observa una clara convergencia
con el estudio de Rodriguez et al. (11), quien reporté que el 59,4 % de sus casos
pertenecian a esta categoria. La alta incidencia de RAM frecuentes en nuestra
investigacion podria explicarse por la estrecha vigilancia clinica en la clinica privada, lo
que permite detectar efectos secundarios ya documentados en la literatura farmacoldgica

con mayor precision que las reacciones raras.

La Tabla 5, presenta la evaluacion de las reacciones adversas a medicamentos (RAM)

clasificadas como ABCDEF, segtin el mecanismo descrito en la clasificaciéon de Edwards



55

y Aronson (2000). Los resultados muestran un predominio de las RAM de tipo A, que
representaron el 96,1 %, seguidas por las de tipo B, con un 3,9 % de los casos notificados.
Estos hallazgos coinciden con diversos estudios internacionales, como el realizado por
Sarango (8), quien reporta principalmente reacciones leves de tipo A, seguidas de

reacciones graves de tipo B y, en menor proporcion, las de tipo C.

Al analizar la gravedad de las RAM mencionadas en la Tabla 6, se observd un
comportamiento particular: el 95,1 % de los casos fueron de gravedad moderada. Si bien
este resultado se asemeja a lo reportado por Garayar (16) a nivel nacional con un 48,6 %
moderada y 50% leve por Rodriguez et al. (11) a nivel internacional con 68,12 % de
RAM moderadas, existe una discrepancia marcada con los estudios de Lugo et al. (17),
Toma (19) y Sarango (8), donde predominaron las reacciones leves. Esta diferencia
puede atribuirse al perfil de complejidad de los pacientes hospitalizados en la clinica
privada y a los criterios de clasificacion utilizados; el predominio de la gravedad
moderada implica que la mayoria de las reacciones requirieron un cambio en el
tratamiento farmacologico o una prolongacion de la estancia hospitalaria, sin llegar a

comprometer la vida del paciente.

La Tabla 7, presenta la distribucion de las reacciones adversas a medicamentos (RAM)
segun los o6rganos y sistemas comprometidos. Los trastornos gastrointestinales fueron los
mas frecuentes, asociados a 47 casos, lo que correspondio al 46,1 % de los pacientes. En
segundo lugar, se identificaron los trastornos de la piel y del tejido subcutaneo, que
afectaron al 23,5 % de los casos, seguidos por los trastornos de la sangre y del sistema
linfatico, con un 10,8 %. En conjunto, estos tres grupos concentraron el 80,4 % de los

pacientes con Organos y sistemas afectados. Asimismo, los trastornos del sistema
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endocrino representaron el 7,8 %, seguidos por los del sistema nervioso con un 3,9 %,
mientras que la categoria de otros sistemas alcanzé también el 7,8 %. También Sarango
(8) menciona que las mas frecuentes fueron las reacciones alérgicas, cutdneas y
gastrointestinales; a diferencia de Same et al. (13) quien refiere que los eventos adversos
mas frecuentes fueron los de tipo hematologico 31%, gastrointestinal 15% y renal 11%;
a su vez Lugo et al. (17) indica que el 79. 5% de los pacientes experimentaron efectos
secundarios de tipo dérmico; ademas, el 34,8% de los pacientes mostraron erupciones
cutaneas, mientras que, en términos de efectos secundarios no dérmicos, el 8,0%
reportaron nauseas y el 5,3% tuvieron descenso de hemoglobina. Segiin Mercado (18)

los sintomas que presentaron fueron pruritos, mareos, nauseas.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5.1. Conclusiones:

Primera, la edad influye de manera diferenciada en la prescripcion de antibioticos, dado
que los adultos mayores utilizaron con mayor frecuencia carbapenémicos, mientras que
los adultos jévenes y de mediana edad recibieron principalmente Penicilinas y
Cefalosporinas; por otro lado, no se identificaron diferencias significativas segun el sexo.
Segunda, en la categoria de causalidad la mayoria de las reacciones adversas a
medicamentos (RAM) fueron clasificadas como de causalidad probable, alcanzando un
73,5% del total, independientemente del antibidtico utilizado. Aunque los
carbapenémicos presentaron el mayor porcentaje dentro de esta categoria 89,5%.

Tercera, la frecuencia de las reacciones adversas a medicamentos varia segun el tipo de
antibidtico prescrito. Las cefalosporinas se asociaron predominantemente con efectos
frecuentes, mientras que las oxazolidinonas presentaron la mayor proporcion de efectos
muy frecuentes y las penicilinas mostraron una distribucion entre efectos frecuentes y
poco frecuentes, lo que permite afirmar que el tipo de antibiodtico influye en la frecuencia

con la que se presentan las reacciones adversas.
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Cuarta, las reacciones adversas a medicamentos conrresponden al Tipo A 96,1%,
caracterizadas por ser dosis-dependientes y previsibles, patrén que se mantuvo de manera
similar en todos los grupos de antibidticos evaluados.
Quinta, las reacciones adversas a medicamentos fueron en su mayoria de gravedad
moderada (95,1%), mientras que las leves se presentaron en menor proporcion (4,9%) y
No se reportaron casos graves.
Sexta, las reacciones adversas a medicamentos se presentaron con mayor frecuencia en
el sistema gastrointestinal y en la piel/tejido subcutaneo.
Séptima, los pacientes mayores (6596 afios) concentraron la mayor proporcion de RAM
catalogadas como probables 87,2%, mientras que los mas jovenes mostraron mayor
proporcion de reacciones definidas.

5.2. Recomendaciones:
Primera, se recomienda que la eleccion del antibidtico considere la edad del paciente y
su perfil de riesgo, priorizando alternativas terapéuticas con menor probabilidad de
reacciones adversas a medicamentos en pacientes vulnerables, especialmente adultos
mayores.
Segunda, es fundamental establecer protocolos de vigilancia activa y registro sistematico
de todas las reacciones adversas a medicamentospara fortalecer la seguridad del paciente,
evaluar la causalidad y detectar patrones de riesgo asociados a cada antibiotico.
Tercera, los profesionales de la salud deben tener en cuenta la frecuencia de aparicion
de reacciones adversas a medicamentos segliin el tipo de antibidtico, implementando
medidas preventivas y educativas dirigidas a la identificacion temprana de los efectos

adversos mas comunes.
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Cuarta, dado que la mayoria de las reacciones adversas a medicamentosson de Tipo A,
dosis-dependientes y previsibles, se recomienda ajustar la dosis y duracion del
tratamiento segun las caracteristicas individuales del paciente, con especial atenciéon a
aquellos con comorbilidades o funcion renal/hepatica comprometida.

Quinta, se recomienda implementar un seguimiento clinico activo para detectar y
manejar oportunamente las reacciones adversas graves a medicamentos, garantizando la
continuidad del tratamiento y la seguridad del paciente.

Sexta, las reacciones adversas a medicamentos se presentaron principalmente en los
sistemas gastrointestinal y cutaneo. Se recomienda que los profesionales de la salud
centren su vigilancia en estos sistemas, proporcionando orientacion a los pacientes sobre
signos y sintomas que deben ser reportados de manera inmediata.

Séptima, los pacientes mayores presentaron la mayor proporcion de reacciones adversas
a medicamentos clasificadas como probables. Se recomienda priorizar el monitoreo y
seguimiento en esta poblacion, considerando estrategias de prevencion, ajustes de dosis

y educacion sobre la identificacion temprana de reacciones adversas.
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Anexo 1: Matriz de consistencia.

ANEXOS
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“RELACION ENTRE LA ANTIBIOTICOTERAPIA Y LAS REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS EN PACIENTES HOSPITALIZADOS EN UNA CLINICA DE CATEGORIA II-2, LIMA,

2022-2024”

PROBLEMA OBJETIVO HIPOTESIS VARIABLES DISENO
METODOLOGICO

General GENERAL GENERAL Variable 1: Pacientes

(Qué relacion existe entre la | Determinar la relacion que | Existe relacion entre la | con antibioticoterapia

antibioticoterapia y  las | existe entre la | antibioticoterapia y las Tipo de

reacciones  adversas  a | antibioticoterapia y las | reacciones adversas a | EDAD investigacion:

medicamentos en pacientes | reacciones  adversas  a | medicamentos en | SEXO Basica y

hospitalizados en una clinica | medicamentos en pacientes | pacientes hospitalizados ANTIBIOTICO observacional.

. . . 1 .- , | PRESCRITO

de categoria II-2, Lima, 2022 | hospitalizados en  una | enuna clinica de categoria

-2024? clinica de categoria 1II-2, | II-2, Lima, 2022 —2024. | v, 4aple 2: Reacciones Meétodo y .d,lseno de
Lima, 2022 — 2024. adversas mvestigacion:

, , Hipotético -
ESPECIFICO. ESPECIFICO i CATEGORIA DE | deductivo, no
[,Ql.le. re.lacmn ex1sj[e entre el | Determinar la relacion que | ESPECIFICAS CAUSALIDAD experimental y
antibiotico prescrito y las | existe entre el antibidtico | Existe relacion entre el transversal.
caracteristicas prescrito y las | antibiotico prescrito y las | FRECUENCIA
soc%odemogréﬁca§ de los | caracteristicas caracteristicas Poblacion muestra:
pacientes hospitalizados.? | sociodemogréficas de los | sociodemogréficas de los | TIPO 102 pacientes
¢Que relacion existe entre el | pacientes hospitalizados. pacientes hospitalizados.
antibiotico prescrito y la | Determinar la relacion que | Existe relacion entre el | GRAVEDAD

categoria de causalidad de
las reacciones adversas

existe entre el antibidtico
prescrito y la categoria de
causalidad de las reacciones

antibiotico prescrito y la
categoria de causalidad de
las reacciones adversas

ORGANO O SISTEMA
AFECTADO




medicamentosas en
pacientes hospitalizados?.
(Que relacion existe entre el
antibidtico prescrito y la
frecuencia de las reacciones
adversas medicamentosas en
pacientes hospitalizados.?
(Que relacion existe entre el
antibiotico prescrito y el tipo
de las reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes hospitalizados.?
(Que relacion existe entre el
antibidtico prescrito y la
gravedad de las reacciones
adversas medicamentosas en
pacientes hospitalizados.?
(Que relacion existe entre el
antibidtico prescrito y el
organo o sistema afectado de
las  reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes hospitalizados.?
(Que relacion existe entre las
reacciones adversas y las
caracteristicas
sociodemograficas de los
pacientes hospitalizados.?

adversas medicamentosas
en pacientes hospitalizados.
Determinar la relacion que
existe entre el antibiotico
prescrito y la frecuencia de
las reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes hospitalizados.
Determinar la relacion que
existe entre el antibiotico
prescrito y el tipo de las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes hospitalizados.
Determinar la relacion que
existe entre el antibiotico
prescrito y la gravedad de
las reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes hospitalizados.
Determinar la relacion que
existe entre el antibidtico
prescrito y el organo o
sistema afectado de las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes hospitalizados.
Determinar la relacion que
existe entre las reacciones
adversas y las
caracteristicas

medicamentosas en
pacientes hospitalizados.

Existe relacion entre el
antibidtico prescrito y la

frecuencia de las
reacciones adversas
medicamentosas en

pacientes hospitalizados.
Existe relacion entre el
antibidtico prescrito y el
tipo de las reacciones
adversas medicamentosas
en pacientes
hospitalizados.

Existe relacion entre el
antibidtico prescrito y la
gravedad de las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes hospitalizados.
Existe relacion entre el
antibiotico prescrito y el
organo o sistema afectado
de las reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes hospitalizados.
Existe relacion entre las
reacciones adversas y las
caracteristicas
sociodemograficas de los
pacientes hospitalizados.
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sociodemograficas de los
pacientes hospitalizados.
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Anexo 2: Instrumentos

SISTEMA PERUAND DE FARMACOWVIGILANCIA Y TECHOWIGILAMCLA
FORMATO

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCLAL

A, DATDS DEL PACIENTE

Nombres o iniciales*):

Edad (" | Sexa(*y OF OM | Peso(Kg): Historia Clinica ywo DMI:

Establecimienbod®):

Diagnastico Principal o CIE10:

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS:

Marcar con "X 8i la notibcacitn cormaspands a -
O Reaccitn adversa [ Ermor de mesdicacidn O Problema de calidad O OtrfEspecifigue). ... ..........

Diescribir |a reaccitn adversa [*) Fecha de inicio de RAM
Fecha final de RAM: .7/

Gravedad de la RAM|Marcar con X))
o Leve o Maderada e

Solo para RAM grawe |Marcar con J(:-“
O Muerte. Fecha _ § J
O Puso en grave nesgo la vida del paciente
O Produjo o pralengd su hospitalizacicn
O Produjo discapacidadfincapacidad

O Produjo anomalia congénila

Desanlace Marcar con X}
O Recuperado O Recuperado con Secuela
O Mo recuperada O Mortal 00 Desconocido

Resultados relevantes de exadmenss de laboratoria {inclur lechas)

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas pr i bes, patologias concomitantes [sjemplo: Alergas,
embarazro, consumo de alcohol, labaco, disfuncidn renalbepalica, slc.)

T. MEDICAMENTONS] U OTRO(S) PRODUCTONS] FARMACEUTICONS] SOSPECHOSONS] (En &l caso de =
gt el rombre comensal, laboratono fabricante. numens de registro sanitasic v nomerns de lote]
Mombre comercial y Dosisl Wia de Fecha Fecha Motivo de
genéricol*] Lot Lol Frecuenciai”) | Adm. ) | iniciog) | finak®) |preseripeitn o CIE 10

. ] . X Fo
SuspensionMarcar con X) Si No aplica Reexposicidn{Marcas con X} E ] Ho lica
[1)y Desaparecid  |la meacctn adversa  al {1}y Reaparecid la reaccidn adversa al adminisirar
suspender &l medicamenlo u olra producia nuevamenie o medicamenlo u olro  producio
farmacéulica 7 farmacéulico?
[2)y Desaparecio  |la reaccon adversa  al {2} El pacienie ha presenlado anlesiormente la
disminuir |a dicsis? reaccitn adversa al medicamenio u oo producio
farmacéulics?
El pacienie recibid iralamisnio para la reaccifn adversa [0 58 O Mo Especifigue:
En cazo de sospecha de probl de calidad indicar: N* Registro Sanitana: Fecha de vencmiento_ J_ J .
D. MEDICAMENTONS] U OTRNS] PRODUCTONS] FARMACEUTICO[S) CONCOMITANTE|S] UTILIZADDMS] EN LDS 3 ULTIMOS MESES
u oirais) para iratar ka
Marmbre comercial y Dosisd . s Motive de
genérice . Wia de Sadm. Fecha inicio Fecha final prescripeisn
| E. DATOSE DEL HOTIFICADOR

Nombres y apellidos{®):

Teléfono o Cormmeo electrénicol*):

I
Profesion[*|c | Fecha de notificacion 7 g | N* Motificacion:

Los campos (*) son obligatorios

Comen skscrtinico: farmacowialencisddiosmed_ minsa.coboe
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SISTEMA PERUANG DE FARMACOWVIGILANCIA Y TECHOWIGILANCLA

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE MOTIFICACION DE S0SPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U

S

OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

Notifique aungue wsted no lenga la certaza de que &l medicamento u ofra products farmacéulicos causs la reaccitn adverza. La sospecha
de una Fsociacion es razén suficents para nolificar.

Hotifigue lodas las scspechas de reaccones adversas conocidas, desconocdas, leves, moderadas y graves relaconadas con & uso de
Producios Famacéuticos [medicamenios, medicamsanbas herbarios, produdos distélicos y adulcorantes, productas biclSgicos, productas

galénices).

Ho deje de nolificar por desconocer ura parte de la informacion solicitada
En caso de embarazo, mdicar &l ndmeno de semanas de gestacadn al momento de b reaccdn adversa.

Utilice: un formalo por pacienbe.

[En caso de no contar con &l espacio suficiente para el registro de & informacidn, ulilice hojas adicionales.

Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dent
si son leves o moderadas, en un plazo no mayor de setenta y dos [T2) horas y deberdn ser g

dis acuerdo a |la Norma Técnica de Salud correspondisnte.

DATCS DEL PACIENTE

HNombres o iniclales: Registrar los nombres o iniciales del
pacients.

Edad: Expresar en nomenos & indicar si son dias, meses o afios.
En caso de no contar con esle dato se colacard &l grupo ebana.
Cuando se frabe de anomalias congénilas informar la edad y sexo
del hijo en & momenta de |3 deteccion v B edad de la madre.
Sexo: Marcar con una X ka opcifn gue cormesponda.

Peso: Indicar e peso del paciente en Kg.

Hiztoria Clinica wo DNL: Si z= conoos colocario.
Establecimiento: Indicar el nombre completo del establecimienio
(hospital, cenbro de salud, puesto de salud, farmaciahofica u obra
institucidn) donde sa delecla la RAM.

Diagndstico principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base
del paciente (ejemplo: Cancer, enfermedad de Alrheimer) o su
respecivo  cadige CIE 10 clasificacitn  inlemacional  de
enfermedades)

REACCIOMES ADVERSAS SOSPECHADAS
El farmato también pueds ser uliizado para nolificar armones de
medicacitn, problemas de calidad, u obos (uso fuera de
|r|:|||:an|fl1 aulorizada, uso d-e-l medicamenio u olro producio
Eutico o el o lactanda, scbredosis o
exposicion ocupacionaly si esldn asociadas a sospechas de
reaccionss adversas
Reaccldn adversa: Describa detalladamente lajs) reacciones)
adversa(s) incluyendo localisacién e intensidad y toda la
informacitn clinica relevants (ssiade dinico previo a B resccidn
adversa, signos yo sinlomas reportados, diagndstico diferencial )
para la reaccion adversa. 5i se modifica la dosis, registrar &a
nieva dosis adminisirads.  Indicar & dessnlsce de  lais)
reaccitnjes) adversals] y en e caso de un desenlace mortal
especificar la causa de la musrie.
Fecha de inicio de RAM: Indicar la fecha [dia'mes/afio) exacls
en la cual inicid |a reaccion adversa.
Fecha final de FAM: Indicar ka fecha (dia/mesiafio) exacta en la

de las o (24) horas de conacido el caso, y

el flujo de notificacion

Nombre comercial y genérico: Registrar el nombre comescial y
genérico (DCI) indicads en & rolulade del medicamenta u olra
producto famacéutico adminstrado incluyendo la concentracian y
forma famacéutica (semploc Amaxiciling 500mg tableta).

Si & medicamenlo u alro producto famacéulica es genénco, na
deje de mencionar el mombre del laboratorio fabricante.
Laboratorio: Colcar & nombre del laboralorio fabricante o del
titukar ded regisino sanitario.

Lote: Registrar kas letras y'o ndmenos que indica e “lofe” en el
arvase del producto.

DosisMrecusncia: Indicar la dosis en cantidad y unidades de
medida suministrada y los inlervalos de adminisiracién  del
medicansnio u alre producto farmacéulics (por sjemplo: 200 mg
cada 12 horas)

Via de administracion: Describa la via de adminisiacién del
medicansnio u abro products famacéutico (ejemplo: WO, I, V).
Fecha inicio y fimal: Indicar la fecha (dia/mes/afia) en gue inicd y
finalizt o 5= suspandid o ialamients con =l medicamenio u ofra
producto farmacdutica. En caso gque el iralamiento conbirde al
mamente de B nolificacién, colocar |a palabra “Conlinda™

Maotive de prescripeidn o CIE 10: Desciba el malivo o indicacidn
por &l cual &l medicamenio u obo producio famacéutica Tus
prescrilo o usado en el padente o su respectiva cadiga CIE 10.

Para conocer el efecto de la suspensién y posicidn
Marcar con una X |a opcidn gue comesponda.

El paciente recibic tratamients para la reaccitn adversa:
Indicar = |a reaccitn adversa reguirid ralamienio (famacolkigco,
quiriirgica, sic.) ¥ de sar posifivo, espedficar &l ratamianto.

En caso de sospecha de problemas de calidad: Completar la
informadcion solicitada.

En el caso de productos bicldgicos es necesario registrar el
noemibre comercial, laboratorio fabricante, nimers de negistro
sanitario y nbmeno de late.

: D. MEDNCAMENTO(S) u OTRIYS) PRODUCTO{E)
cual desaparecs |a rmaccidn adversa.
En caso de existic mas de una reaccidn adversa, escriba la fecha Fljl_ =) CONCOMITANTE (S} UTILIZADOS EN LOS
de inicie y finsl de cada una de elas cusndo describa ks resceidn & [ALTISOS M ) )
adversa. Registrar o nombre comerdal y gendnco (OCl) de los
e e e e e aatcesicadon \izadon’ on los 3 Ok meace At 4
adversa. La valorachin de la gravedad liza & tada el A =mn MosS MeSEs
netfcaco, e | e e # = apancon de la resccidn adversa. Exchiir los medicamentos u
Solo para RAM grave: en =l caso de una resccidn adversa grave, atros productos famacéutions wsados para tratar | reaccicn
marncar oon ura X lals) opsidn{es) comespond entez) adverza. En &l caso de anomalias congénilas, ||1dl.?ar fadas las
Desenlace: Marcar con ura "X la opaitn que commespanda medicamenios u oiros pudm famactuficas ulllizados haﬂh
Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio (incluir un mes anles de la gestacién. En caso de gque el lratamienta
fechas) Resullados de prusbas de laboraboro usadas en o continCe _ﬂ momenic de kb nolificsson, colocar b palabra
disgnisfico de la reaccion adversa y, si esth dsporible, las “Continda’.
concenlracones séricas del medcaments u olro producio

E. DATOS DEL MOTIFICADOR

famacéutico anles y después de la reaccion adversa (s

comesponds ).

Mros datos importantes de la historia clinical Indicar
condiciones médicas pravias de imporancia asi como patologias
concomitantes (ejemplo: Hipsrtension arbedal, diabetes mediius,
disfuncidn renalibepdiica, sic.) v otras condicones en el pacienie
(ejemnploc Alergias, embararo: mimens de semanas de gesiacidn,
cansuma da tabaco, aleohol, &le)

MEDICAMENTO[S) u OTRO{S)

PRODUCTO(S)
FARMACEUTICO(E) SOEPECHOS0(S)

Hombres y apellidos, profesion, teléfono, correo electrénico
(de contacio de la personak Su objelivo es pama solicitar
imformacicn adcional yio para canalizar una respuesta del caso
notificada si es necesario.

Facha de notificacion: Indicar |3 facha (diaimesiafia) an que o=
complets el formata.

N* notificacidn: Este casilero serd pama uso exdusiva del Centro
de Referencia Regional o Instilvconal de Fammacoviglancia y
Tecravigilarca.

Comen electrinicn: farmacovigianciailaige md. minsa.gob pe
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

FICHA DE OBSERVACION

El objetivd del estudio es determinar: “ Relacion entre la antibioticoterapia y las reacciones
adversas a medicamentos en pacientes hospitalizados en una clinica de categoria ii-2, lima, 2022-

2024
FECHA: CODIGO:

1. Grupo Etario
a) De 0 a4 afios
b) De 5 a 16 afios
c) De 17 a26 anos
d) De 27 a 64 aios
e) De>65 afios

2. Genero
a) Mujer
b) Hombre

3. Antibiético prescrito
a) Sulfamidas
b)Macroélidos
c¢) Penicilinas
d)Cefalosporina
e) Carbapenems
f) Inh de las betalactamasas
g)Glicopéptidos
h)Fluoroquinolonas
1) Lincosamidas
j) Polimixinas
k)Oxazolidona
1) Nitroimidazoles
m) Aminoglucésidos



4. Categoria de causalidad
a) No clasificada
b) Improbable
¢) Condicional
d) Posible
e) Probable
f) Definida

5. Frecuencia
d) Poco frecuente
e) Frecuente

f) Muy frecuente

6. Tipo de reaccion
a)
b)
c)
d)
e)
f)

MmO QW >

7. RAM segun gravedad
a) Leve

b) Moderada

c) Grave

8. Organo o sistema afectado

a) Trastornos cardiacos

b) Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
c¢) Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
d) Trastornos del metabolismo y de la nutricion
e) Trastornos del sistema nervioso

f) Trastornos gastrointestinales

g) Trastornos endocrinos

h) Trastornos renales y urinarios

1) Trastornos vasculares
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Anexo 3: Formato del certificado de validez de contenido de los instrumentos

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “RELACION ENTRE LA ANTIBIOTICOTERAPIA Y
LAS REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN PACIENTES HOSPITALIZADOS
EN UNA CLINICA DE CATEGORIA II-2, LIMA, 2022-2024”

N° | DIMENSIONES / items il;elrﬁ“enc fzelevanci Claridad? ::geremi

VARIABLE 1: Pacientes con antibioticoterapia
DIMENSION 1: EDAD Si | No | Si | No Si No

1 | Nifios menores a 5 afios (0-4 afios) | X X X

2 | Nifios (5-16 afios) X X X

3 | J6venes (17-26 aiios) X X X

4 | Adultos (27-64 aios) X X X

5 | Adultos mayores (mas de 65 afios) | X X X
DIMENSION 2: SEXO Si |[No |Si|No Si | No

6 | Femenino X X X

7 | Masculino
];II{D];I;ZCNEigg 3: ANTIBIOTICO Si No | si | No Si No

8 | Sulfamidas X X X

9 | Macrdlidos X X X

10 | Penicilinas X X X

11 | Cefalosporina X X X

12 | Carbapenems X X X

13 | Inh de las betalactamasas X X X

14 | Glicopéptidos X X X
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15

Fluoroquinolonas

16

Lincosamidas

17

Polimixinas

18

Oxazolidonas

19

Nitroimidazoles

20

Aminoglucosidos

I I B T B

I I R B T T B

ol B T B B Il B

DIMENSION 4: Categoria de
causalidad

Si

No

N
-

No

Si

No

21

No clasificada

22

Improbable

23

Condicional

24

Posible

25

Probable

26

Definida

I I I I T

I I I I e T e

T Tl Bl Bl e

DIMENSION 5: Frecuencia

Si

No

No

Si

No

27

Poco frecuente

28

Frecuente

29

Muy frecuente

DIMENSION 6: Tipo de reaccién
adversa

Si

No

No

Si

No

30

Tipo A

31

Tipo B

32

Tipo C

33

Tipo D

34

Tipo E

35

Tipo F

I B e T B
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DIMENSION 7: Gravedad de las

. Si No | Si | No Si No
reacciones adversas
36 | Leve X X X
37 | Moderada
38 | Grave X X X
DIMENSION 8: Caracteristica
de RAM segun 6rgano y sistema Si |[No [Si| No Si No
afectado
39 | Trastornos cardiacos X X X
Trast de la piel y del tejid
40 ras or’nos e la piel y del tejido X X X
subcutaneo
A1 Trastomgs (%e. la sangre y del X X X
sistema linfatico
Trastornos del metabolismo y de la
42 .., X X X
nutricion
43 | Trastornos del sistema nervioso X X X
44 | Trastornos gastrointestinales X X X
45 | Trastornos endocrinos X X X
46 | Trastornos renales y urinarios X X X
47 | Trastornos vasculares X X X

Observaciones: Si hay suficiencia

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X | Aplicable después de corregir [ |No

aplicable [ ]

e Apellidos y nombres del juez validador. Mg: Luz Fabiola Guadalupe Sifuentes

de Posadas

e DNI: 07829902

o Especialidad del validador: Quimico Farmacéutico - Maestria en Investigacion

y Docencia Universitaria

Lima 15 de enero del 2025




Ipertinencia: El item
corresponde al concepto tedrico
formulado

2Relevancia: El item es
apropiado para representar al
componente o dimension
especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin
dificultad alguna el enunciadodel

item, es conciso, exacto y directo.

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

-

Firma del Experto Informante.
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS
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TITULO DE LA INVESTIGACION: “RELACION ENTRE LA ANTIBIOTICOTERAPIA Y
LAS REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN PACIENTES HOSPITALIZADOS
EN UNA CLINICA DE CATEGORIA II-2, LIMA, 2022-2024”

N° | DIMENSIONES / items iI; ertinenc ffleva“d Claridad’ ::gere"ci

VARIABLE 1: Pacientes con antibioticoterapia
DIMENSION 1: EDAD Si |No [Si|No Si | No

1 | Nifios menores a 5 afios (0-4 afios) | X X X

2 | Nifnos (5-16 afios) X X X

3 | Jovenes (17-26 afios) X X X

4 | Adultos (27-64 aios) X X X

5 | Adultos mayores (mas de 65 afios) | X X X
DIMENSION 2: SEXO Si |No |Si|No Si | No

6 | Femenino X X X

7 | Masculino X X X
];;D];Ichliigg 3: ANTIBIOTICO Si No | si | No Si No

8 | Sulfamidas X X X

9 | Macrolidos X X X

10 | Penicilinas X X X

11 | Cefalosporina X X X

12 | Carbapenems X X X

13 | Inh de las betalactamasas X X X

14 | Glicopéptidos X X X

15 | Fluoroquinolonas X X X

16 | Lincosamidas X X X
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17

Polimixinas

18

Oxazolidonas

19

Nitroimidazoles

20

Aminoglucosidos

IR R

IR R

ol BT B B

DIMENSION 4: Categoria de
causalidad

Si

No

wn
—-

No

Si

No

21

No clasificada

22

Improbable

23

Condicional

24

Posible

25

Probable

26

Definida

I I I I e I e

I I I I e I e

T T T Bl Bl e

DIMENSION 5: Frecuencia

Si

No

No

Si

No

27

Poco frecuente

28

Frecuente

29

Muy frecuente

DIMENSION 6: Tipo de reaccién
adversa

Si

No

No

Si

No

30

Tipo A

31

Tipo B

32

Tipo C

33

Tipo D

34

Tipo E

35

Tipo F

DIMENSION 7: Gravedad de las
reacciones adversas

Si

No

No

Si

No




36 | Leve

37 | Moderada X X X

38 | Grave

DIMENSION 8: Caracteristica
de RAM segun organo y sistema Si [No [Si| No Si No

afectado
39 | Trastornos cardiacos X X X
Trast de la piel y del tejid
40 rasorrnos e la piel y del tejido % % <
subcutaneo
A1 Trastomgs (%e. la sangre y del X X X
sistema linfatico
Trastornos del metabolismo y de la
42 . X X X
nutricion
43 | Trastornos del sistema nervioso X X X
44 | Trastornos gastrointestinales X X X
45 | Trastornos endocrinos X X X
46 | Trastornos renales y urinarios X X X
47 | Trastornos vasculares X X X
Observaciones: Si hay suficiencia
Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X ] Aplicable
después de corregir [ | No aplicable [ |

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

o Especialidad del validador: Quimico Farmacéutico -Doctor en Farmacia y
Bioquimica

Lima 13 de enero del 2025



Ipertinencia: El item
corresponde al concepto tedrico
formulado

2Relevancia: El item es
apropiado para representar al
componente o dimension
especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin
dificultad alguna el enunciadodel

item, es conciso, exacto y directo.

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

4 /}.«f;y»/

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

82

TITULO DE LA INVESTIGACION: “RELACION ENTRE LA ANTIBIOTICOTERAPIA Y
LAS REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN PACIENTES HOSPITALIZADOS
EN UNA CLINICA DE CATEGORIA II-2, LIMA, 2022-2024”

N° | DIMENSIONES / items iI; ertinenc ffleva“d Claridad’ ::gere"ci

VARIABLE 1: Pacientes con antibioticoterapia
DIMENSION 1: EDAD Si |No [Si|No Si | No

1 | Nifios menores a 5 afios (0-4 afios) | X X X

2 | Nifnos (5-16 afios) X X X

3 | Jovenes (17-26 afios) X X X

4 | Adultos (27-64 aios) X X X

5 | Adultos mayores (mas de 65 afios) | X X X
DIMENSION 2: SEXO Si |No |Si|No Si | No

6 | Femenino X X X

7 | Masculino X X X
];;D];Ichliigg 3: ANTIBIOTICO Si No | si | No Si No

8 | Sulfamidas X X X

9 | Macrolidos X X X

10 | Penicilinas X X X

11 | Cefalosporina X X X

12 | Carbapenems X X X

13 | Inh de las betalactamasas X X X

14 | Glicopéptidos X X X

15 | Fluoroquinolonas X X X

16 | Lincosamidas X X X
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17

Polimixinas

18

Oxazolidonas

19

Nitroimidazoles

20

Aminoglucosidos

IR R

IR R

ol BT B B

DIMENSION 4: Categoria de
causalidad

Si

No

wn
—-

No

Si

No

21

No clasificada

22

Improbable

23

Condicional

24

Posible

25

Probable

26

Definida

I I I I e I e

I I I I e I e

T T T Bl Bl e

DIMENSION 5: Frecuencia

Si

No

No

Si

No

27

Poco frecuente

28

Frecuente

29

Muy frecuente

DIMENSION 6: Tipo de reaccién
adversa

Si

No

No

Si

No

30

Tipo A

31

Tipo B

32

Tipo C

33

Tipo D

34

Tipo E

35

Tipo F

DIMENSION 7: Gravedad de las
reacciones adversas

Si

No

No

Si

No




36 | Leve

37 | Moderada X X X

38 | Grave

DIMENSION 8: Caracteristica
de RAM segun organo y sistema Si [No [Si| No Si No

afectado
39 | Trastornos cardiacos X X X
40 Trastor’nos de la piel y del tejido X X X
subcutaneo
A1 Trastomgs (%e. la sangre y del X X X
sistema linfatico
1 Tras‘to‘r’nos del metabolismo y de la X X X
nutricion
43 | Trastornos del sistema nervioso X X X
44 | Trastornos gastrointestinales X X X
45 | Trastornos endocrinos X X X
46 | Trastornos renales y urinarios X X X
47 | Trastornos vasculares X X X
Observaciones: Si hay suficiencia
Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X | Aplicable
después de corregir [ | No aplicable [ |

e Apellidos y nombres del juez validador. Dr Collanque Pinto Jesus Daniel
o DNI: 09401989
o Especialidad del validador: Quimico Farmacéutico

Lima 17 de enero del 2025



Ipertinencia: El item
corresponde al concepto tedrico
formulado

2Relevancia: El item es
apropiado para representar al
componente o dimension
especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin
dificultad alguna el enunciadodel

item, es conciso, exacto y directo.

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

b

Firma del Experto Informante.
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Anexo 4: Confiabilidad

Anexo confiablidad del instrumento

Resumen de procesamiento de casos

N %

Casos Valido 102 100,0
Excluido 0 ,0

Total 102 100,0

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

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de
Cronbach N de elementos
,891 40

Nota: La confiabilidad obtenida es muy buena quiere decir que el instrumento es
aplicable.



Anexo 5: Aprobacion del Comité de Etica

“v COMITE INSTITUCIONAL DE ETICAE INTEGRIDAD
" .
" CIENTIFICA
Morbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION

Lima_14 de abl de 2025

Investgadon(z)
Rosmery Aliaga Gonzales

Fxp. N°:0439-2025

De mi consideracion

Es grato expresarle mu cordial salude y a 1a vez informarle que el Comité Institucional de
Etica e Integridad Cientifica de la Universidad Privada Morbert Wiener (CIEIC-UFNW)
evaluo y APROBO los sigmentes documentos:

* Potocolo tifulade: “RELACION ENTRE LAS FEACCIONES ADVERSAS ¥
MEDICANMENTOS ASQCIADOS A TA ANTIBIOTICOTERAPTA EN PACTENTES
HOSFITALTZADOS EN UMA CLIMICA DE CATEGORIA II-2, LIhA, 2022 —
2024 con fecha 04/04/ 2025,

El cuzl tiene como mwvestigador principal al Sr{a) Rosmery Aliaga Gonzales

La APROBACION comprende el cumplmento de las buenas practicas eticas, el balance
nesgo/beneficio, la calificacion del equipo de mvestigacion v la confidenciahidad de los
datos, entre ofros.

Elimvestzador debera considerar los sigwentes puntos detallados a confimuacion:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos anos (24 meses) a partir de la emumion
de este documento.

1. Toda enmienda o adenda se debera presentar al CIEIC-UPHNW v no podra
implementarse sm la debida aprobacion.

3. 51 aplica la Benovacion de aprobacton del proyecto de inveshzacion debera
imctarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencinmento, con su respectrvo
mforme de avance.

E= enanto mmforme 3 usted para su conocinento v fines pertinentes.

r{%ﬁ%{r/} \\'i'—f;

Radl Antonis Rojas Driepa
Prisidents
Comité Institucional de Etica e Integridad Clantifica
LR

Atentamente.

Aw. Assqupa 840 - Sasts Bearie
s erwidiad Privads Mecberl Wames
Telfmo: TI6-3355 anewo 3250 el 361 H0-G58

Cisiran: comile sl aifuweneralu g



Anexo 6: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos

Clinica
Internacional

Lina, 7 de abril o= 2023

NA011-THD-UDID-C1-2025

Investigador [a]:
Rosmery Alisgs Sonzales
Yomahira Montesinos Carazas

Cordial saludo:

Por la presente, informo que ha sido sprobads la solidted de campo dinico para =| desarrolio
del proyecto deirrmsﬁga.ciﬁntituhdn “Relacion entre lxs reacciones sdversas y Medicamentos
=sociados 8 la antibicticoterapia en pacientes hospitalizados £n una Clinice de Categoria 11-2,
Limna, 2022 — 2024", con I8z siguisntes mracteristios:

Wizencis de upruba-:il'm E mases

F. Inicio o7/ 2028

E. Fin oFfLny 2028

Sece Lima

R=coleccion de catos Ease de datos de farmacis

Cabe mencionarque usted ha firmasa un compromiso de confidencislidsd pars investigadores
¥ UR compromiso de presentacion de su informe finad y link de k= publicacion imberna, par o
que, se encuentrs en Is o:li;m:in':’-n =13 cumpl’r con lo referido &=n dichos dooumantns, cEso
contraria se e informard 8 sw institucion y s= tomars en cuenta pars proximas solicituces,

Fara congultas, pueds oo municarse 8l cormea _eircafficinternacional.com.

A=ntamente,

2

Dr. Luis Suems Diaz
Jefe de Investigacion y Docencia
Clinica Internacional

a0 de i Yisga 1870 + Climica lmiemacional Sede S Borjal A
i E 1 + Medeonin Ban lssdno | Ay Paseo oe la Aopubiica

demire Colmma | & b b Fioda 72 i + e o e Ballaiana | Wall for lamsna, & di
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Anexo 7: Informe del asesor de Turnitin

R T T e ———

11% Similitud general

Idenificadar de la emirega  trokc = 1451254908142

El total combinado de todi ks eoingidencias, incluides las fusries SUPSrPUEIES, DEFE ca..

Filtrado desde el informe

v Bibbografia

F Taxlo citade

E Taxin manclorads

F Coincidanciss merone (e de 10 palabras)

Fuentes principales

0% Fusnte de lreme

= Wl Puslicecomes

& e Trabajed eniregedi frabsjes del esudisnce)

Marcas de integridad
M. e slertas de integrided pars reisin

Mo s hi et firdplaciores di sl So P,

R T T e ————

Lo aigarkmas e ruesin sivisr analoen un doustenn sn profunckded pare
bumcar quirc da gu narmal 3

aiga exirafiz, kb ki para o revisario

Lindl marsa Se dierta ro e recesdriansnie on inclcadar de probisme. Sn smbaegn,
FEOmSnCaTon Que Eres sEckin p e,

Idermificaricr de la amirega  rreokce 1451254000142
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zﬂ turnitin Pagina 2 de 68 - Descripcion general de integridad

11% Similitud general

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:548882525

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe
» Bibliografia

» Texto citado

» Texto mencionado

» Coincidencias menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales

10% @ Fuentes de Internet
2%  ME Publicaciones

7% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.° de alertas de integridad para revision

No se han detectado manipulaciones de texto sospechosas.

zr'j ‘turn|t|n Pagina 2 de 68 - Descripcion general de integridad

Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para
buscar inconsistencias que permitirian distinguirlo de una entrega normal. Si
advertimos algo extrafio, lo marcamos como una alerta para que pueda revisarlo.

Una marca de alerta no es necesariamente un indicador de problemas. Sin embargo,
recomendamos que preste atencién y la revise.

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:548882525



zﬂ turnitin Pagina 3 de 68 - Descripcion general de integridad

Fuentes principales

10% @ Fuentes de Internet
2%  ME Publicaciones

7% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Fuentes principales

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se mostraran.

o Internet

repositorio.uwiener.edu.pe

° Internet

revzoilomarinello.sld.cu

Internet

repositorio.autonomadeica.edu.pe

Internet

www.digemid.minsa.gob.pe

o Internet

alicia.concytec.gob.pe

° Internet

hdl.handle.net

Internet

www.revistaalergia.mx

° Internet

repositorio.unh.edu.pe

o Internet

tesis.ucsm.edu.pe

o Internet

www.coursehero.com

Trabajos

entregados
Universidad Internacional de la Rioja on 2024-07-17

zr'j ‘turn|t|n Pagina 3 de 68 - Descripcion general de integridad

3%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:548882525

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:548882525



	d8fad849c130453a21931fbe3f2c93556cd7a62081dcee560e0dac4e2130c2ea.pdf
	03c6b8b1163d5eae61d41c4f1750759b0fcd3091b2e4bbd5c0a9b9f0561aef4d.pdf
	5a8936be6744a4e7defc46e528f99534f40e43112fa98527f9aa5dd226ba8dca.pdf
	efb29a9224d64eee2a0a590c179b96c3bda0f3e74f46a1adf59f89eb90e17c9b.pdf
	2ebf8dfe2c0b06e18daf5c58ad1c63c9d2030900c6961759762b330f9913315d.pdf

