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RESUMEN 

La presente investigación se orientó en evaluar la relación entre los antibióticos y las reacciones 

adversas a medicamentos (RAM) en pacientes hospitalizados de una institución privada durante 

2022–2024. Se efectuó un estudio con enfoque cuantitativo, no experimental y de corte 

transversal, con información obtenida de los registros de notificación de sospechas de RAM. 

Los datos fueron recolectados mediante fichas diseñadas para el estudio y validadas por tres 

especialistas. En los resultados, la mayoría 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 

mayoría correspondió a reacciones de tipo A 96,1% frente a tipo B 3,9%, y la gravedad más 

común fue moderada 95,1%. Los sistemas más afectados fueron a nivel gastrointestinal 46,1% 

y a nivel de la piel y tejido subcutáneo 23,5%. Como conclusión, las Penicilinas presentaron 

30,4%, en mayor proporción de RAM, las Cefalosporinas un 24,5% y los Carbapenémicos con 

un 18,6%. En conjunto, estos tres grupos de antibióticos representaron cerca del 60% de las 

RAM notificadas, evidenciando que los antibióticos de amplio espectro, presentan mayor riesgo 

de RAM. 

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

penicilinas, carbapenémicos, cefalosporinas.
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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. 
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INTRODUCCIÓN 

La investigación se desarrolló a partir de la identificación de un problema crítico que afecta al 

bienestar de los pacientes, las reacciones adversas a medicamentos (RAM), las cuales pueden 

ser provocadas por fármacos en condiciones normales de uso terapéutico. El propósito general 

del estudio fue evaluar la relación entre la antibioticoterapia y las RAM identificadas, 

notificadas por la unidad de farmacovigilancia en pacientes internados en una clínica privada 

durante el periodo comprendido entre 2022 - 2024. 

El documento se organiza en cinco capítulos. En el primer capítulo, se expone el problema de 

investigación, abordando la descripción de la situación problemática, las preguntas de 

investigación generales y específicas, los objetivos del estudio, la justificación desde los 

enfoques teórico, metodológico y práctico, así como las limitaciones identificadas. 

El segundo capítulo corresponde al marco teórico, donde se presentan los antecedentes más 

relevantes y los fundamentos teóricos que respaldan la investigación. 

En el tercer capítulo, se describe la metodología aplicada, detallando el método, enfoque, tipo 

y diseño del estudio, además de la población y muestra, muestreo, los criterios de inclusión y 

exclusión, la definición y operacionalización de las variables y las técnicas e instrumentos 

empleados para la recolección y el análisis de los datos. 

El cuarto capítulo presenta los resultados obtenidos, los cuales se muestran mediante tablas y 

gráficos, seguidos del análisis y la discusión de los hallazgos en relación con la literatura 

científica existente. 

Finalmente, el quinto capítulo expone las conclusiones derivadas de la investigación y 

recomendaciones.
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CAPÍTULO 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, diagnóstico o tratamiento de 

enfermedades; además 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 atención médica (1). 

El incremento de las RAM va acompañado con una mayor carga económica 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 más frecuente, mientras que en Europa se observó que el 

3,6% una parte de los pacientes ingresados fue debido a la aparición de una reacción 

adversa a medicamentos y el 10% de los pacientes. presentaron efectos secundarios 

durante la estancia hospitalaria (2,3). 

Los antibióticos son los medicamentos mayormente prescritos y utilizados en el 

ámbito hospitalario, y el uso indebido o la prescripción inadecuada dan lugar a 
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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 antibióticos varía, 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 niños es del 20%, según un estudio 

publicado por Organización Panamericana de la Salud (OPS); además, países, tal 

como Colombia, se identificó que entre el 5 al 15% de las personas medicadas con 

antibióticos presentaron alguna RAM (7); también en Ecuador se realizaron estudios 

a varios hospitales, donde se llegó a evidenciar que hasta el 26,5% de RAM 

encontradas se debió al uso de antibióticos (8). En el Perú, hospitales, tales como, el 

Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, registró que el 23,94% de las 

reacciones adversas a medicamentos fueron relacionadas al uso de antimicrobianos; 

el Hospital Hipólito Unanue registró 23,64% siendo los antibióticos el grupo 

terapéutico más representativo; y el Hospital Cayetano Heredia registra una 

proporción de 0.68% de prescripción antimicrobiana; por lo que, los antibióticos 

constituyen los fármacos más utilizados en pacientes hospitalizados (9,10). 

Considerando la relevancia de los antibióticos en la salud pública y su uso extendido 

en los servicios de salud, la presente investigación se orientó a determinar la relación 

entre la antibioticoterapia y las reacciones adversas a medicamentos en pacientes 

hospitalizados en una clínica de categoría II-2 en Lima, durante los años 2022–2024, 

con el fin de contribuir al uso racional y seguro de estos fármacos.
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1.2. Formulación del problema: 

1.2.1. Problema general: 

¿Qué relación existe entre la antibioticoterapia y las reacciones adversas a 

medicamentos en pacientes hospitalizados en una clínica de categoría II-2, 

Lima, 2022-2024? 

1.2.2. Problemas específicos: 

a) ¿Qué relación existe entre el antibiótico prescrito y las características 

sociodemográficas de los pacientes hospitalizados? 

b) ¿Qué relación existe entre el antibiótico prescrito y la categoría de 

causalidad de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes 

hospitalizados? 

c) ¿Qué relación existe entre el antibiótico prescrito y la frecuencia de las 

reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados? 

d) ¿Qué relación existe entre el antibiótico prescrito y el tipo de las reacciones 

adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados? 

e) ¿Qué relación existe entre el antibiótico prescrito y la gravedad de las 

reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados? 

f) ¿Qué relación existe entre el antibiótico prescrito y el órgano o sistema 

afectado de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes 

hospitalizados? 

g) ¿Qué relación existe entre las reacciones adversas y las características 

sociodemográficas de los pacientes hospitalizados? 
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1.3. Objetivos de la investigación. 

1.3.1. Objetivo general. 

Determinar la relación que existe entre la antibioticoterapia y las reacciones 

adversas a medicamentos en pacientes hospitalizados en una clínica de 

categoría II-2, Lima, 2022 – 2024. 

1.3.2. Objetivos específicos. 

a) Determinar la relación que existe entre el antibiótico prescrito y las 

características sociodemográficas de los pacientes hospitalizados. 

b) Determinar la relación que existe entre el antibiótico prescrito y la categoría 

de causalidad de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes 

hospitalizados. 

c) Determinar la relación que existe entre el antibiótico prescrito y la frecuencia 

de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

d) Determinar la relación que existe entre el antibiótico prescrito y el tipo de las 

reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

e) Determinar la relación que existe entre el antibiótico prescrito y la gravedad 

de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

f) Determinar la relación que existe entre el antibiótico prescrito y el órgano o 

sistema afectado de las reacciones adversas medicamentosas en pacientes 

hospitalizados. 

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

características sociodemográficas de los pacientes hospitalizados. 
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1.4. Justificación de la investigación. 

1.4.1 Teórica. 

Desde una perspectiva teórica, este estudio contribuirá a expandir el 

conocimiento sobre la relación entre la administración de antibióticos y la 

aparición de RAM, aportando evidencia científica actualizada en el contexto de 

una clínica de categoría II-2 en Lima durante el periodo 2022–2024. Asimismo, 

el estudio contribuirá al fortalecimiento del marco conceptual relacionado con 

farmacovigilancia, uso racional de medicamentos y seguridad terapéutica, 

generando información que podrá ser contrastada con investigaciones 

nacionales e internacionales. 

1.4.2 Metodológica.  

Para el desarrollo de esta investigación, se utilizó un formulario para recolectar 

información, el cual fue sometido a un proceso de validación y confiabilidad, 

que puede servir como guía para trabajos venideros. La información recopilada 

será útil para proporcionar información sobre la identificación precoz de efectos 

adversos a medicamentos. Asimismo, el estudio podrá servir como antecedente 

y referencia metodológica para futuras investigaciones relacionadas con la 

seguridad del paciente y el uso de antibióticos en establecimientos de salud. 

1.4.3 Práctica. 

Desde un enfoque práctico, los resultados de este estudio permitirán identificar 

la frecuencia, tipo, gravedad y características de las reacciones adversas 

asociadas a la antibioticoterapia en la población estudiada. Esta información 

será útil para el personal de salud, ya que facilitará la toma de decisiones clínicas 
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más seguras y promoverá estrategias orientadas a reducir la incidencia de 

reacciones adversas medicamentosas. 

1.5. Limitaciones de la investigación. 

1.5.1 Temporal. 

Se presentaron restricciones de carácter temporal, debido a los trámites 

administrativos necesarios para obtener permisos y autorizaciones de la clínica 

privada de categoria II-2, lo que retrasó el acceso a los registros de 

farmacovigilancia y redujo el tiempo disponible para procesar la información 

en Excel. 

1.5.2 Espacial. 

El estudio se desarrolló en una sola clínica privada de categoria II-2. No se 

incluyeron otros establecimientos farmacéuticos como farmacias, centros de 

salud u hospitales. 

1.5.3 Población o unidad de análisis. 

El estudio se centró exclusivamente en las fichas de notificación de sospechas 

de reacciones adversas a medicamentos de antibióticos prescritos, omitiendo las 

notificaciones de otros grupos farmacológicos.
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CAPÍTULO II: MARCO TEÓRICO 

2.1 Antecedentes de la investigación. 

2.1.1 Antecedentes internacionales. 

Sarango (8). Realizó un estudio con el objetivo de “Determinar las reacciones 

adversas más frecuentes de antibióticos betalactámicos y su clasificación”, donde 

empleó una metodología descriptiva, basándose de la data de 26 artículos que 

publicaron entre 2017 a 2023 en Machala, Ecuador. Los resultados revelaron lo 

siguiente: las reacciones adversas más frecuentes fueron las reacciones alérgicas, 

cutáneas y gastrointestinales; y los fármacos con mayor incidencia de RAM fueron 

penicilina, amoxicilina y ceftriaxona; siendo en su mayoría 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 antibióticos.  

Rodríguez et al. (11). En su estudio, tuvieron como propósito “Describir las 

notificaciones de reacciones adversas a antibacterianos registradas en la base de 

datos de farmacovigilancia de Las Tunas, 2023”, realizaron una investigación 

observacional, descriptiva y de tipo transversal. El total de análisis incluyó 408 

reportes que estaban registrados en la base de datos, mientras que la 

muestra consistía en 69 reportes de RAM a antimicrobianos. 
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Utilizaron métodos de estadística descriptiva para evaluar los datos recopilados. 

Los resultados revelaron que los informes de reacciones adversas eran más 

comunes en mujeres 55% y en individuos menores de 18 años 30,43 %. Los 

fármacos 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 más 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 asoció con antibacterianos, siendo los 

grupos que más causaron reacciones adversas los betalactámicos, especialmente 

las cefalosporinas. 

Kyonen et al. (12). En su investigación 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 años. En el análisis incluyeron la evaluación de la 

gravedad, la causalidad y las posibles medidas preventivas. Los resultados 

indicaron que los eventos adversos más frecuentes fueron los problemas cutáneos, 

con un 56,7%, seguidos por trastornos hepatobiliares 13,3% y afecciones del 

sistema nervioso central 10%. En menor frecuencia, documentaron problemas 

hematológicos, renales, respiratorios, gastrointestinales e inmunológicos, 
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incluidos episodios de shock anafiláctico y el síndrome de Stevens-Johnson (SSJ). 

En cuanto a la causalidad, encontraron una reacción 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 betalactámicos, los trastornos 

hepatobiliares a medicamentos antituberculosos, y las manifestaciones del sistema 

nervioso central a carbapenémicos. Los eventos adversos fueron tratados en su 

mayoría, mediante la suspensión 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 

hospitalización, involucrando distintos órganos y sistemas.  

Same et al. (13). En el presente estudio tuvieron como objetivo “Identificar las 

reacciones adversas asociados al uso de antibióticos en pacientes pediátricos 

hospitalizados”; realizaron un estudio observacional retrospectivo en niños 

ingresados en el Hospital Johns Hopkins, que recibieron antibióticos sistémicos 

por un período igual o superior a 24 horas. Evaluaron 400 tratamientos antibióticos 

administrados a 352 pacientes, con una mediana de edad de 8 años, sin encontrarse 

asociación significativa entre la edad y el desarrollo de una reacción adversa a 

medicamentos. El 47% de los pacientes correspondió al sexo femenino, del total 

de reacciones adversas medicamentosas, el 66% requirió algún tipo de 

intervención clínica. Las reacciones adversas medicamentosas más frecuentes 

fueron los de tipo hematológico 31%, gastrointestinal 15% y renal 11%. Entre los 
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antibióticos 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 más de uno de cada cinco tratamientos antibióticos 

en niños hospitalizados se asocia con la aparición de reacciones adversas, 

destacando la importancia de que el personal médico evalúe cuidadosamente el 

balance entre el riesgo potencial y el beneficio terapéutico al prescribir estos 

medicamentos.  

Hernández et al. (14). En su estudio tuvieron como propósito “Identificar la 

frecuencia, orígenes y elementos de riesgo en pacientes ingresados debido a 

reacciones adversas a medicamentos”, utilizaron un análisis de casos y controles 

en un enfoque observacional y analítico realizado con pacientes que sufrieron 

eventos adversos a fármacos en el Hospital General Dr. Eduardo Vázquez 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 atención por errores en la 

medicación y 40 que presentaron reacciones adversas a fármacos. La tasa de 

reacciones adversas a medicamentos fue del 3,6% los fármacos y elementos 

asociados más mencionados relacionados con las reacciones adversas incluyeron: 

antibióticos y antiinflamatorios; la edad media se situó en 35 años; género: 39,3% 

hombres y 60,7% mujeres; los servicios que recibieron más atención fueron: 

urgencias y cirugía; la vía de administración más común fue intravenosa 32,3%; 

los principales síntomas fueron cutáneos; los síntomas 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 hospitalización prolongado.  

Orjuela et al. (15). En su investigación 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 Perú, 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 

investigación observacional y descriptiva sobre las sospechas de reacciones 

adversas a medicamentos (RAM) notificadas a los programas nacionales de 

farmacovigilancia. A través del análisis registraron un total de 3 490 reportes, 

distribuidos por país: Perú (n = 3 037), Cuba (n= 270), Colombia (n= 108), Chile 

(n= 72) y El Salvador (n= 3). La diarrea fue la reacción adversa medicamentosa 

más común 15,0%. De los posibles RAM comunes, el 11,9% se notificó como 

graves. El más común fue la extensión del intervalo QT después de usar la 

hidroxicina. El 54,5% ocurrió en personas con edades de 65 años.  

2.1.2 Antecedentes Nacionales  

Garayar (16). Realizó un estudio con el objetivo de “Determinó la evaluación de 

las reacciones adversas medicamentosas al uso de antibióticos en pacientes 

atendidos en el Servicio de Medicina del Hospital Santa María del Socorro de Ica, 

2021”, realizó un estudio transversal y descriptivo, de 140 pacientes atendidos se 

recolectaron las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a 

medicamentos (RAM), donde se demostró que los pacientes que presentaron RAM 
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a los antibióticos, el 33,6% presentó vómitos, 48,6% fueron de tipo moderado, 

32,9% fueron de 51 a 60 años, predominando los del sexo masculino y por último, 

los fármacos con mayor porcentaje de relación con las RAM, fueron Ceftriaxona, 

Ciprofloxacino y Metronidazol. Concluyó que el 40% de todas las reacciones 

alérgicas reportadas en el hospital fueron de naturaleza dérmica. Determinó, que 

el químico farmacéutico es el profesional que reporta con mayor regularidad: 77% 

de las notificaciones. La mitad de las alertas fueron de carácter leve, seguidas por 

las de carácter moderado con un 42%. Las reacciones adversas a los medicamentos 

son comunes en la práctica médica cotidiana y una gran cantidad de pacientes 

necesitan ser hospitalizados, notándose algunas variables relacionadas con esto, 

como la edad y la severidad.  

Lugo et al (17). En su investigación, tuvieron como objetivo “Identificar las 

reacciones adversas medicamentosas en usuarios en el Centro de Salud.”, 

realizaron un estudio de tipo descriptivo, observacional, retrospectivo, de diseño 

no experimental, transversal. La población estuvo formada por fichas notificadas 

en el Centro de Salud San Pablo; la investigación incluyó 112 documentos. Los 

hallazgos mostraron que el 79,5% de los pacientes experimentaron efectos 

secundarios de tipo dérmico; además, el 34,8% de los pacientes mostraron 

erupciones cutáneas, mientras que, en términos de efectos secundarios no 

dérmicos, el 8,0% reportaron náuseas. La ceftriaxona representa el 42,9% y los 

betalactámicos el 46,4% de los antibióticos vinculados a efectos indeseados. En 

cuanto al riesgo de efectos adversos asociados con antibióticos, se concluye que 

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

comorbilidades.  

Martínez et al. (9). Realizaron un estudio que tuvo como objetivo “Evaluar las 

reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados en una clínica 

privada, durante el periodo 2020 – 2021. Lima 2022”, fue de tipo no experimental, 

observacional y transversal, basándose en la revisión de los registros de sospechas 

de reacciones adversas a medicamentos (RAM). Identificaron 148 reacciones 

adversas diferentes en 282 pacientes, siendo la pancitopenia la más 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 reacción adversa a medicamentos durante 

el período evaluado 2020 a 2021. 

Mercado (18). Realizó un estudio que tuvo como objetivo “Determinar la relación 

que existe entre la automedicación con antibióticos y las reacciones adversas en 

adultos atendidos en boticas del distrito Lurigancho -Chosica”, fue un estudio 

transversal; donde realizó 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 antibióticos; entre los síntomas que 

presentaron fueron pruritos, mareos, náuseas, y que la reacción era leve en un 

42,30% de los encuestados; concluyendo que se presenta una relación entre las 

RAM y la automedicación con antibióticos. 



14 

 

 

Toma (19). Llevó 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 Hipólito Unanue de Tacna en el año 2018-2020”. 

El análisis realizado, fue de carácter descriptivo, retrospectivo y de corte 

transversal con el fin de analizar 88 notificaciones de RAM en el Hospital Hipólito 

Unanue de Tacna, entre 2018 y 2020. Mediante el uso del algoritmo de Karch y 

Lasagna modificado, determinó 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 recuperación favorable en el 65,3 % de los 

pacientes. Clínicamente, el 63,9 % correspondió al tipo B (impredecibles), 

afectando principalmente al sistema cutáneo 55,1 %. Finalmente, identificaron a 

los antituberculosos, específicamente la Rifampicina, como los fármacos con 

mayor incidencia de reportes, los cuales, ocurrieron mayoritariamente en mujeres 

55,7 %. El estudio concluyó que el 45,8 % de las RAM se clasificaron como 

probables, siendo esta la categoría de causalidad más recurrente.  

Acevedo et al. (20). Realizaron un estudio con el objetivo “Determinar la 

incidencia de reacciones adversas a medicamentos (RAM) por antibióticos en la 

Clínica Angloamericana de Lima durante el periodo enero-agosto de 2020”, 

emplearon un diseño descriptivo, analizando una muestra de 200 historias clínicas. 

Concluyeron que, la gran mayoría de los pacientes tratados con antibióticos 94,0% 

no presentó 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 macrólidos 1 % cada uno, 

y finalmente, las cefalosporinas 0,5 %.  

2.2 Bases teóricas. 

2.2.1  Reacciones Adversas Medicamentosas (RAM): 

Son respuestas perjudiciales e involuntarias que ocurren tras la 

administración de medicamentos en condiciones normales de uso 

terapéutico. Estas reacciones pueden presentar variabilidad en su severidad, 

afectando distintos sistemas fisiológicos y representando un riesgo 

significativo para la seguridad del paciente (21). 

2.2.1.1 Clasificación según gravedad.  

Reacción adversa leve. 

Se trata de una respuesta que se manifiesta con síntomas y signos 

que son fácilmente tolerables. No requieren tratamiento, no 

ocasionan una extensión de la hospitalización y no necesariamente 

conlleva la suspensión del medicamento.  

Reacción adversa moderada.  

Es una respuesta que afecta las actividades del paciente, sin poner 

en riesgo su vida. Necesita intervención con medicamentos y puede 

o no exigir la interrupción del fármaco que provoca la reacción 

adversa. 

Reacción adversa grave. 

Es toda respuesta que se da tras la administración del fármaco y que 

genere uno o más 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 anomalías o malformaciones en el recién nacido. (22). 

2.2.1.2 Clasificación según Tipo. 

Se define como efectos nocivos y no deseados luego de la 

administración de un medicamento (23). 

Clasificación de las RAM. 

Esta clasificación 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 farmacológico, por ello, suelen ser predecibles y 

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

fármaco. 

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

mucho menos con el efecto farmacológico, por ello, son 

impredecibles. Además, pueden ser del tipo inmunológico o por 

alguna variación genética propia del paciente. 

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

administrada, como del tiempo en el cual, se está realizando esta 
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administración, especialmente se relaciona con la acumulación de la 

dosis. 

Tipo D: Se caracteriza, por estar relacionado al tiempo y también a 

la dosis de administración, y suele aparecer luego de un tiempo del 

administrada del fármaco. 

Tipo E: Se caracteriza, por no ser común y porque ocurre después 

del retiro del fármaco, por ello, se recomienda realizar el retiro del 

medicamento de forma progresiva. 

Tipo F: Se caracteriza, por ser común y relacionado con la dosis y 

por las interacciones entre medicamentos. 

2.2.1.3 Frecuencia de aparición de RAM  

La frecuencia de las reacciones adversas a medicamentos se define 

como la proporción de individuos que presentan efectos nocivos no 

intencionados tras la administración de un fármaco, dentro de una 

población específica. Esta medida, fundamental para la evaluación 

de la seguridad farmacológica, suele expresarse en porcentaje o tasa, 

reflejando la relación entre el número de personas que presentan la 

reacción adversa y el total de sujetos expuestos al tratamiento (25). 

2.2.1.4 Evaluación de la causalidad. 

Actualmente en el Perú, con la Resolución Directoral N° 813-2000-

DG-DIGEMID, se aprobó el “Algoritmo de decisión para la 

evaluación de la relación de causalidad de una reacción adversa a 

medicamentos”, el cual, es aplicado por el Centro Nacional de 
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Farmacovigilancia e Información de Medicamentos de DIGEMID; 

donde se consideró los siguientes factores como criterios de 

evaluación: 

- Secuencia temporal. 

- Conocimiento previo. 

- Efecto del retiro del medicamento. 

- Efecto de la reexposición al medicamento sospechoso. 

- Existencia de causas alternativas. 

- Factores contribuyentes. 

- Exploraciones complementarias. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FIGURA 1  

“Algoritmo de decisión para la evaluación de la relación de causalidad de una RAM” 
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El cual, cada una de ellas maneja un puntaje en específico, tomando en 

cuenta que, con el puntaje final estarán dentro de una de las categorías del 

Algoritmo de Causalidad, las cuales será entre: no clasificada, improbable, 

condicional, posible, probable y definida; y, por último, se evaluará la 

gravedad, el cual, será entre leve, moderada y grave (26). 

2.2.2  Factores relacionados con las características sociodemográficas 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 

predisposición a sufrir reacciones adversas a los medicamentos 

(RAM). Esto se debe a que el envejecimiento conlleva alteraciones 

fisiológicas que modifican la farmacocinética y farmacodinámica, 

afectando procesos clave como el metabolismo y la excreción renal 

o hepática. Dichos cambios suelen elevar las concentraciones de los 

fármacos en la sangre o extender su duración en el organismo, 

facilitando la aparición de efectos no deseados (27).  

2.2.2.2 Género. 

Existe una brecha significativa en la seguridad farmacológica; ya 

que, las mujeres presentan una incidencia de reacciones adversas 

(RAM) casi dos veces mayor que los varones. Esta disparidad podría 

originarse en que gran parte de los fármacos actuales fueron 

validados principalmente en hombres, ignorando las 

particularidades biológicas femeninas. El objetivo de este análisis es 

evaluar si las variaciones farmacocinéticas vinculadas al sexo 

explican esta mayor susceptibilidad y el riesgo de sobre medicación 

en la población femenina (28). 

 

2.2.3 Clasificación de las reacciones adversas catalogadas según la 

clasificación SOC. 

- Trastornos gastrointestinales. 
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- Trastornos del sistema nervioso. 

- Trastornos de la sangre y del sistema linfático. 

- Trastornos endocrinos. 

- Trastornos renales y urinario. 

- Trastornos del metabolismo y de la nutrición.   

- Trastornos psiquiátricos.  

- Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos.  

- Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo.  

- Trastornos cardíacos. 

- Trastornos del sistema inmunitario.  

- Infecciones e infestaciones.  

- Trastornos vasculares.  

- Trastornos de la piel cutáneos y tejidos subcutáneos.  

- Trastornos hepatobiliares (29).  

 

 

 

 

 

 

2.2.4 Antibióticos. 

Medicamentos usados para tratar infecciones bacterianas. En el ámbito 

hospitalario, los antibióticos constituyen uno de los grupos farmacológicos 
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más prescritos, debido a la alta prevalencia de infecciones asociadas a la 

atención sanitaria. Sin embargo, su uso debe ser racional y basado en criterios 

clínicos y microbiológicos para evitar complicaciones, como la resistencia 

bacteriana, el aumento de costos hospitalarios y la aparición de reacciones 

adversas a medicamentos (30). 

Clasificación:  

Por mecanismo de acción: 

El efecto de los antibióticos depende del tipo específico utilizado para cada 

patología; ya que, actúan mediante mecanismos determinados según la 

naturaleza de cada microorganismo. Sin embargo, el objetivo principal de 

cualquier antibiótico es impedir la proliferación del microorganismo, 

deteniendo los procesos necesarios para su crecimiento y reproducción. 

La actuación de un agente antibacteriano se realiza mediante los mecanismos 

de acción: 

- La Inhibición de la síntesis de la pared celular. 

- La Inhibición de la síntesis de proteínas. 

- La Inhibición del metabolismo bacteriano. 

- La Inhibición de la actividad o síntesis del ácido nucleico. 

- La Alteraciones en la permeabilidad de la membrana celular. 

Actividad antibacteriana: 

Bactericidas: Antibióticos 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 erradicación rápida del patógeno, 

especialmente en pacientes con respuesta inmune insuficiente. 

Bacteriostáticos: Antibióticos que inhiben la proliferación bacteriana, 

permitiendo que el sistema inmunitario del huésped elimine los 

microorganismos. Su eficacia depende de la competencia inmunológica del 

paciente, y de que las bacterias se encuentren en fase estacionaria de 

crecimiento; por ello, no son recomendados en individuos 

inmunocomprometidos. 

Según su espectro de accion: 

Antibióticos de amplio espectro: Se refiere a aquellos agentes 

antimicrobianos capaces de ejercer actividad inhibitoria o bactericida sobre 

un amplio rango taxonómico de microorganismos, abarcando múltiples 

especies y géneros. 

Antibióticos de espectro reducido: Designa a los agentes antimicrobianos, 

cuya acción se limita de manera selectiva a un número restringido de especies 

o géneros, afectando únicamente a poblaciones microbianas específicas (31). 

2.2.5 Farmacovigilancia. 

Es el estudio y la labor vinculada a identificar, valorar, entender y evitar las 

consecuencias negativas de los fármacos o cualquier otro posible 

inconveniente asociado a estos (21). La farmacovigilancia es un campo 

crucial para la salud pública, cuyo propósito principal es supervisar la 

seguridad y efectividad de los fármacos. Para llevar a cabo estos estudios, es 

indispensable la colaboración 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 público, con el fin de evaluar su seguridad, efectividad y los errores de 

medicación que se puedan presentar (32). 

2.2.6 Farmacovigilancia en el Perú. 

En 1999, la DIGEMID, mediante la RD N°354-99-DG-DIGEMID, establece 

el Sistema Peruano de Farmacovigilancia. Su propósito es detectar, evaluar y 

prevenir los peligros relacionados con el uso de los medicamentos. En febrero 

de 2002, Perú se convierte en el país número 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 artículo 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). 

2.2.7   Rol del químico farmacéutico en Farmacovigilancia. 

La formación académica del Químico Farmacéutico lo acredita como el 

experto en el ciclo de vida del medicamento, desde su identificación y 
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procesamiento hasta su dispensación y vigilancia. Gracias a su dominio de los 

factores intrínsecos y extrínsecos de los fármacos, este profesional actúa 

como un pilar de apoyo y orientación para la sociedad. En el campo de la 

farmacovigilancia, su función es crucial para detectar, evaluar y prevenir las 

RAM o cualquier inconveniente vinculado al uso de terapias medicinales 

(34). 

2.3 Formulación de hipótesis. 

2.3.1 Hipótesis general. 

 Existe relación entre la antibioticoterapia y las reacciones adversas a 

medicamentos en pacientes hospitalizados en una clínica de categoría II-2, Lima, 

2022 – 2024. 

2.3.2. Hipótesis específicas. 

a) Existe relación entre el antibiótico prescrito y las características 

sociodemográficas de los pacientes hospitalizados. 

b) Existe relación entre el antibiótico prescrito y la categoría de causalidad de las 

reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

c) Existe relación entre el antibiótico prescrito y la frecuencia de las reacciones 

adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

d) Existe relación entre el antibiótico prescrito y el tipo de las reacciones adversas 

medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

e) Existe relación entre el antibiótico prescrito y la gravedad de las reacciones 

adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. 
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f) Existe relación entre el antibiótico prescrito y el órgano o sistema afectado de 

las reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

g) Existe relación entre las reacciones adversas y las características 

sociodemográficas de los pacientes hospitalizados. 
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CAPÍTULO III: METODOLOGÍA 

3.1. Método de investigación. 

El método hipotético deductivo, permite la formulación de hipótesis especificas basadas 

en teorías ya existentes y posteriormente recopilar diversos datos para demostrar o refutar 

dichas hipótesis (35). 

3.2. Enfoque investigativo. 

El enfoque de investigación es cuantitativo, se fundamentó en la recopilación de datos y 

su posterior análisis mediante herramientas estadísticas, es adecuado para medir las 

reacciones adversas asociadas a la antibioticoterapia en los pacientes hospitalizados (36). 

3.3. Tipo de investigación. 

La investigación realizada es de tipo básico; ya que, corresponde a un estudio enfocado 

en la observación y descripción de fenómenos dentro de su entorno natural, sin que el 

investigador intervenga de manera directa, ademas su finalidad es producir conocimiento 

teorico acerca de la relación entre la antibioticoterapia y las reacciones adversas a 

medicamentos en pacientes hospitalizados en una clínica de categoría ii-2, Lima, 2022 – 

2024 (37).
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3.4. Diseño de la investigación. 

3.4.1. Corte: 

 El presente estudio, se enmarca dentro de un diseño retrospectivo y transversal; ya 

que, se realizó la revisión y análisis de registros clínicos previamente elaborados en 

la clínica de categoría II-2 en Lima, correspondientes al periodo 2022–2024 (38). 

3.4.2 Nivel. 

 El nivel del estudio es correlacional-analítico; puesto que, se busca relación entre la 

antibioticoterapia y las reacciones adversasa medicamentos en pacientes 

hospitalizados en una clínica de categoría ii-2, lima, 2022 – 2024 (39). 

3.5. Población, muestra y muestreo. 

Población. 

Estuvo formada por un total de 102 pacientes hospitalizados en una clínica de categoría 

II-2, en un periodo que abarca desde enero de 2022 hasta octubre 2024. 

Criterios de inclusión. 

• Pacientes hospitalizados que experimentaron efectos adversos relacionados con el 

uso de antibióticos entre enero de 2022 y octubre de 2024. 

• Pacientes hospitalizados que presentan ficha de seguimiento farmacoterapéutico 

durante su hospitalización. 

Criterios de exclusión  

• Pacientes hospitalizados que no cuentan con ficha de seguimiento 

farmacoterapéutico. 

• Pacientes hospitalizados que no presentaron RAM durante su hospitalización. 

• Pacientes que presentaron RAM no asociados al uso de antibióticos. 
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Muestra 

La muestra fue censal; ya que, se enfocó en examinar a toda la población objetivo, en 

lugar de seleccionar una muestra representativa. Se consideró a los 102 pacientes 

hospitalizados que presentaron RAM asociadas al uso de antibióticos 

Muestreo: 

El muestreo, no aplica.
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3.6.  Variables y operacionalización 

 VARIABLE 
DEFINICIÓN 

CONCEPTUAL 

DEFINICIÓN 

OPERACIONAL 
DIMENSIONES INDICADORES 

ESCALA 

DE 

MEDICIÓN 

ESCALA VALORATIVA 

V1 

Pacientes con 

antibioticoterapi

a 

Terapia que 

implica el uso 

de antibióticos 

para combatir 

infecciones 

bacterianas. Se 

puede aplicar 

en diversas 

circunstancias 

(40) 

La variable Pacientes 

con 

antibioticoterapia 

será medida con las 

dimensiones edad, 

sexo.   

Edad Grupo etario Ordinal 

Niños menores a 5 años 

(0-4 años) 

Niños (5-16 años) 

Jóvenes (17-26 años) 

Adultos (27-64 años) 

Adultos mayores (más de 

65 años) 

Sexo 
Hombre 

Mujer 
Nominal 

Femenino 

Masculino 

Antibiótico 

prescrito 

 

a) Sulfamidas 

b) Macrólidos 

c) Penicilinas 

d) Cefalosporina 

e) Carbapenems  

f) Inh de las betalactamasas 

g) Glicopéptidos 

h) Fluoroquinolonas 

i) Lincosamidas 

j) Polimixinas 

k) Oxazolidona 

Nominal 

 

 

 

Definida 

 

 

 



31 

 

 

l) Nitroimidazoles 

m) Aminoglucósidos 

V2 

Reacciones 

adversas 

medicamentosa

s 

Resultado no 

esperado de un 

fármaco u otro 

tipo de terapia, 

como una 

operación 

quirúrgica. 

Además, se le 

denomina 

efecto adverso, 

efecto no 

deseado o 

suceso adverso 

(41) 

La variable 

reacciones adversas 

medicamentosas se 

medirá con las 

dimensiones: 

Categoría de 

causalidad, Órgano 

sistema afectado, 

Antibiótico prescrito, 

Tipo de reacción 

adversa y la 

gravedad en 

pacientes 

hospitalizados 

 

 

Categoría de 

causalidad 

 

RAM según causalidad 
Ordinal 

 

a) No clasificada 

b) Improbable  

c) Condicional 

d) Posible  

e) Probable  

f) Definida  

 

Frecuencia  RAM según su frecuencia  Ordinal 

 

a) Poco frecuente 

b) Frecuente 

c) Muy frecuente  

 

Tipo de 

reacción 

adversa 

 

“Tipo A” 

“Tipo B” 

“Tipo C” 

“Tipo D” 

“Tipo E” 

“Tipo F” 

 

Nominal Definida  

  Ordinal Definida 
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Según 

gravedad 

 

a) Leve  

b) Moderada 

c) Grave 

 

Órgano 

sistema 

afectado  

 

1. “Trastornos cardiacos” 

2. “Trastornos de la piel y 

del tejido subcutáneo” 

3. “Trastornos de la sangre y 

del sistema linfático” 

4. “Trastornos del 

metabolismo y de la 

nutrición” 

5. “Trastornos del sistema 

nervioso” 

6. “Trastornos 

gastrointestinales” 

7. “Trastornos endocrinos”  

8. “Trastornos renales y 

urinarios” 

9. “Trastornos vasculares” 

Nominal Definida  
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3.7. Técnicas e instrumentos de recolección de datos. 

3.7.1. Técnica. 

En este estudio, se empleó la técnica del análisis documental, ya que se evaluó la 

información clínica recopilada de los pacientes hospitalizados que presentaron 

reacciones adversas a medicamentos (RAM) relacionadas con el uso de antibióticos. 

3.7.2. Descripción. 

Se emplearon las notificaciones de sospechas de RAM como herramienta. Estas 

notificaciones contienen información sobre pacientes hospitalizados que recibieron 

tratamiento antibiótico y presentaron reacciones adversas. 

3.7.3. Validación. 

En la presente investigación, las escalas de evaluación y la base de datos fueron 

validados por 3 expertos en el campo que aseguraron que la medición de las variables 

sean las adecuadas. 

3.7.4. Confiabilidad. 

La información registrada en las fichas de notificación permanecerá 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 análisis de datos . 

Se efectuó el análisis estadístico de la información, utilizando Excel de Microsoft Office 

para la estadística descriptiva e IBM SPSS Statistics versión 27, para el análisis de las 

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

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

mostraron la distribución de las RAM según características sociodemográficas y tipo de 
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antibiótico prescrito, El p valor en las pruebas de hipótesis se emplearon únicamente 

como referencia, evidenciando relaciones descriptivas entre las variables, reforzando la 

comprensión del comportamiento clínico de las reacciones adversas asociadas a 

antibioticoterapia. 

3.9 Aspectos éticos. 

En la investigación científica, la ética se fundamenta en valores como el respeto, la 

equidad, la beneficencia y la evitación de la maleficencia. Además, conlleva tener en 

cuenta elementos como la privacidad, la transparencia y el consentimiento informado. 

Asimismo, el Código de Ética para la Investigación de la Universidad Privada Norbert 

Wiener (UPNW) fomenta la integridad y buenas prácticas en el ámbito de la investigación 

científica. Además, cuenta con un Comité Institucional de Ética en Investigación (CIEI-

UPNW) que resguarda a los individuos y organismos vivos que participan en proyectos 

de investigación. 
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CAPÍTULO IV: PRESENTACIÓN Y DISCUSIÓN DE LOS RESULTADOS 

4.1 Resultados. 

4.1.1 Análisis descriptivo de los resultados. 

FIGURA 2  

Edad y sexo de pacientes hospitalizados en una clínica de categoría II-2, Lima, 2022 – 

2024. 

 

Interpretación: La Figura 2, muestra que la mayor proporción de pacientes que 

presentaron reacciones adversas a antibióticos perteneció al grupo de 65 a 96 años 46,1%, 

seguido por los pacientes de 25 a 64 años 45,1%, mientras que el grupo de 1 a 16 
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años representó solo el 8,8%, evidenciando que los eventos adversos se concentraron en 

adultos mayores y adultos. En cuanto al sexo, predominó el sexo femenino 57,8% sobre el 

masculino 42,2%. Estos resultados sugirieron que la aparición de RAM se observó con 

mayor frecuencia en mujeres y en pacientes de mayor edad. 

FIGURA 3 

 Antibioticoterapia en pacientes hospitalizados en una clínica de categoría II-2, Lima, 2022 

– 2024. 

 

n=29,28.4

n=16,15.7

n=9,8.8

n=7,6.9

n=6,5.9

n=6,5.9

n=5,4.9

n=4,3.9

n=4,3.9

n=3,2.9

n=3,2.9

n=2,2.0

n=2,2.0

n=2,2.0

n=1,1.0

n=1,1.0

n=1,1.0

n=1,1.0

0.0 5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 30.0

Piperacilina + tazobactam

Ceftriaxona

Meropenem

Ertapenem

Ciprofloxacino

Linezolid

Metronidazol

Cefazolina

Vancomicina

Clindamicina

Imipenem + cilastatina

Ceftazidima

Ceftolozano/ tazobactam

Oxacilina

Cefalotina

Colistina

Gentamicina

Sulfametoxazol/ trimetoprim

% de pacientes
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Interpretación: La figura 3, muestra que el antibiótico 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 antibióticos representaron casi el 60% del total. 

Esto permitió observar que los antibióticos de amplio espectro, empleados con frecuencia en 

infecciones graves, estuvieron más vinculados con la aparición de reacciones adversas, lo que 

se ajusta al uso intensivo de estos fármacos en entornos hospitalarios de categoría II-2. 
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Tabla 1.  

Grupo de antibiótico prescrito en pacientes hospitalizados en una clínica de categoría II-

2, Lima, 2022 – 2024  

Grupo de antibiótico prescrito Frecuencia 

Porcentaj

e 

Porcentaje 

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 

Otros 

Glucopéptidos 4 3,9 94,1 

Lincosamidas 3 2,9 97,1 

Aminoglucósidos 1 1,0 98,0 

Polimixinas 1 1,0 1,0 

Sulfamidas 1 1,0 2,0 

  Total 102 100,0  --- 

Interpretación:  La tabla 1, muestra que los grupos más 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 patrón reflejó el 

uso predominante de antibióticos betalactámicos en el manejo de infecciones en pacientes 

hospitalizados. 
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PRUEBA DE HIPÓTESIS 

Hipótesis general 

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

en pacientes hospitalizados en una clínica de categoría II-2, Lima, 2022 – 2024. 

H0. No existe relación entre la antibioticoterapia y las reacciones adversas a 

medicamentos en pacientes hospitalizados en una clínica de categoría II-2, Lima, 2022 – 

2024. 

Debido a que las puntuaciones de los diversos aspectos considerados para la variable 

reacciones adversas (causalidad, frecuencia, tipo de reacción, gravedad, órgano o sistema 

afectado) no pueden ser consolidadas o adicionados en un valor, el contraste de la 

hipótesis general se dará mediante las hipótesis específicas. 
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Hipótesis específica 1 

H1: Existe relación entre el Antibiótico prescrito y las características sociodemográficas de 

los pacientes hospitalizados. 

H0: No existe relación entre el Antibiótico prescrito y las características sociodemográficas 

de los pacientes hospitalizados. 

Tabla 2.  

Antibiótico prescrito y las características sociodemográficas de los pacientes 

hospitalizados. 

Grupo 
  Edad en años Sexo 

  1-16 25-64 65-96 Masculino Femenino 

Penicilinas 
n 3 13 15 13 18 

% 33,3 28,3 31,9 30,2 30,5 

Cefalosporinas 
n 3 14 8 12 13 

% 33,3 30,4 17,0 27,9 22,0 

Carbapenem 
n 0 5 14 8 11 

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

Fluoroquinolonas 
n 0 4 2 1 5 

% 0,0 8,7 4,3 2,3 8,5 

Oxazolidinonas 
n 0 2 4 4 2 

% 0,0 4,3 8,5 9,3 3,4 

Nitroimidazoles 
n 3 2 0 2 3 

% 33,3 4,3 0,0 4,7 5,1 

Otros 
n 0 6 4 3 7 

% 0,0 13,0 8,5 7,0 11,9 

Total 
n 9 46 47 43 59 

% 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   

Interpretación:  En la tabla 2, se muestra respecto a la edad que los pacientes de 65–96 

años recibieron con mayor frecuencia carbapenémicos, mientras que los adultos de 25–

64 años recibieron más penicilinas y cefalosporinas. Esta tendencia mostró variaciones 

en el uso antibiótico según la edad del paciente (p = 0,024, V = 0,382, relación moderada). 

En cuanto al sexo, no se evidenció diferencia relevante (p = 0,707), por lo que la 

distribución fue homogénea entre hombres y mujeres. Por tanto, se rechaza la hipótesis 

nula de manera parcial y se concluye que existe relación entre el Antibiótico prescrito y 

las características sociodemográficas de los pacientes hospitalizados en su indicador 

edad. 
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Hipótesis específica 2 

H1: Existe relación entre el antibiótico prescrito y la categoría de causalidad de las 

reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

H0: No existe relación entre el antibiótico prescrito y la categoría de causalidad de las 

reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

Tabla 3. 

 Antibiótico prescrito y la Categoría de causalidad en pacientes hospitalizados. 

Grupo 

  Causalidad 

Total 
  Posible Probable Definida 

Penicilinas 
N 2 24 5 31 

% 6,5 77,4 16,1 100,0 

Cefalosporinas 
N 6 15 4 25 

% 24,0 60,0 16,0 100,0 

Carbapenem 
N 1 17 1 19 

% 5,3 89,5 5,3 100,0 

Fluoroquinolon

as 

N 1 5 0 6 

% 16,7 83,3 0,0 100,0 

Oxazolidinonas 
N 1 4 1 6 

% 16,7 66,7 16,7 100,0 

Nitroimidazoles 
N 1 3 1 5 

% 20,0 60,0 20,0 100,0 

Otros 
N 2 7 1 10 

% 20,0 70,0 10,0 100,0 

Total 
N 14 75 13 102 

% 13,7 73,5 12,7 100,0 

p valor = 0,566       

V de Cramer = 0,206       
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Interpretación: La tabla 3, muestra en su última fila que la mayoría de RAM fueron 

clasificadas como probable 73,5%, independientemente del antibiótico. Los 

carbapenémicos mostraron el porcentaje más alto de causalidad probable 89,5%. La 

relación fue débil (p = 0,566; V = 0,206), indicando que la categoría de causalidad no varió 

sustancialmente entre grupos de antibióticos; por tanto, no se rechaza la hipótesis nula y se 

concluye que no existe relación entre el Antibiótico prescrito y la Categoría de causalidad 

en pacientes hospitalizados. 

  



 

 

44 

Hipótesis específica 3 

H1: Existe relación entre el antibiótico prescrito y la frecuencia de las reacciones adversas 

medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

H0: No existe relación entre el antibiótico prescrito y la frecuencia de las reacciones 

adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

Tabla 4. 

 Antibiótico prescrito y frecuencia de la reacción adversa. 

Grupo 

  Frecuencia 

Total 
  

Poco 

frecuente 
Frecuente 

Muy 

frecuente 

Penicilinas 
n 11 20 0 31 

% 35,5 64,5 0,0 100,0 

Cefalosporinas 
n 1 24 0 25 

% 4,0 96,0 0,0 100,0 

Carbapenem 
n 4 15 0 19 

% 21,1 78,9 0,0 100,0 

Fluoroquinolonas 
n 3 3 0 6 

% 50,0 50,0 0,0 100,0 

Oxazolidinonas 
n 0 5 1 6 

% 0,0 83,3 16,7 100,0 

Nitroimidazoles 
n 1 4 0 5 

% 20,0 80,0 0,0 100,0 

Otros 
n 1 9 0 10 

% 10,0 90,0 0,0 100,0 

Total 
n 21 80 1 102 

% 20,6 78,4 1,0 100,0 

p valor = 0,012       

V de Cramer = 0,381       
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Interpretación: La tabla 4, muestra que los antibióticos mostraron diferentes patrones 

según el sistema afectado, así las cefalosporinas presentaron mayor proporción de efectos 

frecuentes 96%, por su parte, las Oxazolidinonas fueron las únicas asociadas a efectos muy 

frecuentes 16,7%; en cuanto a las penicilinas, estas mostraron efectos tanto frecuentes como 

poco frecuentes. El análisis referencial mostró relación moderada (p = 0,012; V = 0,381), 

describiendo que ciertos antibióticos presentaron tendencia a un tipo de frecuencia de RAM; 

por tanto, se rechaza la hipótesis nula y se concluye que existe relación entre el antibiótico 

prescrito y la frecuencia de la reacción adversa. 
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Hipótesis específica 4 

H1: Existe relación entre el antibiótico prescrito y el tipo de las reacciones adversas 

medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

H0: No existe relación entre el antibiótico prescrito y el tipo de las reacciones adversas 

medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

Tabla 5. 

 Antibiótico prescrito y el tipo de reacción adversa en pacientes hospitalizados. 

Grupo 

  Tipo de reacción 

Total 
  Tipo A Tipo B 

Penicilinas 
n 31 0 31 

% 100,0 0,0 100,0 

Cefalosporinas 
n 24 1 25 

% 96,0 4,0 100,0 

Carbapenem 
n 18 1 19 

% 94,7 5,3 100,0 

Fluoroquinolon

as 

n 6 0 6 

% 100,0 0,0 100,0 

Oxazolidinonas 
n 6 0 6 

% 100,0 0,0 100,0 

Nitroimidazoles 
n 5 0 5 

% 100,0 0,0 100,0 

Otros 
n 8 2 10 

% 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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Interpretación: La tabla 5, muestra que la gran mayoría de reacciones correspondió al Tipo 

A 96,1%, es decir, reacciones dosis-dependientes y generalmente previsibles. Este patrón 

fue consistente en todos los grupos antibióticos. Aunque la prueba mostró p = 0,185 (no 

indicativa de asociación), los datos revelaron que casi todas las RAM fueron farmacológicas 

y no inmunológicas; por tanto, no se rechaza la hipótesis nula, es decir, no existe relación 

entre el Antibiótico prescrito y el tipo de reacción adversa en pacientes hospitalizados. 
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Hipótesis específica 5. 

H1: Existe relación entre el antibiótico prescrito y la gravedad de las reacciones adversas 

medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

H0: No existe relación entre el antibiótico prescrito y la gravedad de las reacciones 

adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

Tabla 6. 

Antibiótico prescrito y la gravedad de la de reacción adversa en pacientes 

hospitalizados. 

Grupo 

  Gravedad 

Total 
  Leve Moderada 

Penicilinas 
n 1 30 31 

% 3,2 96,8 100,0 

Cefalosporinas 
n 1 24 25 

% 4,0 96,0 100,0 

Carbapenem 
n 1 18 19 

% 5,3 94,7 100,0 

Fluoroquinolonas 
n 0 6 6 

% 0,0 100,0 100,0 

Oxazolidinonas 
n 0 6 6 

% 0,0 100,0 100,0 

Nitroimidazoles 
n 2 3 5 

% 40,0 60,0 100,0 

Otros 
n 0 10 10 

% 0,0 100,0 100,0 

Total 
n 5 97 102 

% 4,9 95,1 100,0 

p valor = 
0,139>0,0

5 
    

V de Cramer = 0,378>0,3     
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Interpretación: La tabla 6, muestra en su última 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 

relación, no obstante el V de Cramer resulto en un valor moderado (V=0,378), tomando en 

cuenta esto último, concluimos que existe relación entre el Antibiótico prescrito y la 

gravedad de la de reacción adversa  en pacientes hospitalizados, donde los datos mostraron 

que las RAM moderadas caracterizaron el patrón clínico general. 
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Hipótesis específica 6 

H1: Existe relación entre el antibiótico prescrito y el órgano o sistema afectado de las 

reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

H0: No existe relación entre el antibiótico prescrito y el órgano o sistema afectado de las 

reacciones adversas medicamentosas en pacientes hospitalizados. 

Tabla 7.  

Órgano o sistema afectado según antibioticoterapia en pacientes hospitalizados. 

Grupo 

  Órgano o sistema afectado 

Total 
  

P
ie

l 
y
 

te
ji

d
o
 

su
b
cu

tá
n
eo

 

S
an

g
re

 
y
 

si
st

em
a 

li
n
fá

ti
co

 
N

er
v
io

so
 

E
n
d
o
cr

in
o

 

G
as

tr
o
in

te
st

in

al
 

O
tr

o
s 

Penicilinas 
n 5 3 0 8 15 0 31 

% 16,1 9,7 0,0 25,8 48,4 0,0 100,0 

Cefalosporinas 
n 9 1 1 0 13 1 25 

% 36,0 4,0 4,0 0,0 52,0 4,0 100,0 

Carbapenem 
n 4 1 3 0 10 1 19 

% 21,1 5,3 15,8 0,0 52,6 5,3 100,0 

Fluoroquinolonas 
n 3 0 0 0 1 2 6 

% 50,0 0,0 0,0 0,0 16,7 33,3 100,0 

Oxazolidinonas 
n 0 4 0 0 2 0 6 

% 0,0 66,7 0,0 0,0 33,3 0,0 100,0 

Nitroimidazoles 
n 0 1 0 0 4 0 5 

% 0,0 20,0 0,0 0,0 80,0 0,0 100,0 

Otros 
n 3 1 0 0 2 4 10 

% 30,0 10,0 0,0 0,0 20,0 40,0 100,0 

Total 
n 24 11 4 8 47 8 102 

% 23,5 10,8 3,9 7,8 46,1 7,8 100,0 

p valor (chi) = 
0,001<0,

05 
            

V de Cramer = 0,399             
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Interpretación: Los hallazgos mostraron que los sistemas más afectados fueron el 

gastrointestinal 46,1% y la piel/tejido subcutáneo 23,5), independientemente del grupo 

de antibiótico. Las penicilinas y cefalosporinas concentraron la mayor cantidad de RAM 

gastrointestinales. Se observó una asociación referencial (p = 0,001) y un V de Cramer = 

0,399, indicando una relación moderada, es decir, que ciertos antibióticos se vincularon 

más frecuentemente con determinados órganos afectados; por lo tanto, rechazamos la 

hipótesis nula y concluimos que existe relación entre el Antibiótico prescrito y el órgano 

o sistema afectado reacción adversa en pacientes hospitalizados. 
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Hipótesis específica 7 

H1: Existe relación entre las reacciones adversas y las características sociodemográficas 

de los pacientes hospitalizados. 

H0: No existe relación entre las reacciones adversas y las características 

sociodemográficas de los pacientes hospitalizados. 

Tabla 8.  

Reacciones adversas y características sociodemográficas de pacientes hospitalizados. 

  

Causalidad 

Total 

Prueba 

exacta 

de 

Fisher 

V de 

Cram

er Posible Probable Definida 

    n % n % n % n % p valor Valor 

Eda

d en 

año

s 

1-16 0 0,0 6 
66,

7 
3 

33,

3 
9 100 

0,010 0,253 25-64 10 
21,

7 
28 

60,

9 
8 

17,

4 
46 100 

65-96 4 8,5 41 
87,

2 
2 4,3 47 100 

Sex

o 

Masculin

o 
5 

11,

6 
32 

74,

4 
6 

14,

0 
43 100 

0,896 0,057 

Femenino 9 
15,

3 
43 

72,

9 
7 

11,

9 
59 100 

Total 14 
13,

7 
75 

73,

5 
13 

12,

7 
102 100     

 

Interpretación: Respecto a la edad, los pacientes mayores 65–96 años concentraron la 

mayor proporción de RAM catalogadas como probables 87,2%, mientras que los más 

jóvenes mostraron mayor proporción de reacciones definidas. Se evidenció una 

asociación referencial (p = 0,010; V = 0,253, relación débil-moderada). 

En cuanto al sexo, la distribución fue muy similar entre categorías de causalidad, lo que 

reflejó ausencia de relación relevante (p = 0,896), por tanto, rechazamos parcialmente la 
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hipótesis nula y concluimos que existe relación entre las reacciones adversas y las 

características sociodemográficas de los pacientes hospitalizados en su indicador edad. 

4.1.2 Discusión de resultados: 

Dentro de las características sociodemográficas en la Figura 2 y la Tabla 2, la mayoría de 

los pacientes que presentaron una reacción adversa, se encontraba en el rango de 65 a 96 

años, representando el 46,1% del total. En cuanto al género, se observó 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 identificó que el mayor porcentaje de 

pacientes que presentó reacciones adversas medicamentosas (RAM) asociadas al uso de 

antibióticos correspondió al grupo etario de 51 a 60 años 32,9%; perteneciendo el mayor 

uso de antibióticos en adultos mayores. Asimismo, estos resultados obtenidos concuerdan 

con lo reportado por Hernández 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 antibióticos que presentaron una RAM  entre los  antibióticos más 

resaltantes que presentaron la reacción 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 antibióticos 

administrados que presentaron una reacción 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 antibiótico que presento un mayor porcentaje de 

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

El análisis de causalidad mediante el algoritmo de Karch y Lasagna modificado evidenció 

que el 73,5 % de los casos se agruparon en la categoría 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 identificó 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 

características clínicas y temporales suficientemente claras para establecer una 

asociación farmacológica 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 fármacos de uso común. 

Al comparar estos datos con la literatura internacional, se observa una clara convergencia 

con el estudio de Rodríguez et al. (11), quien reportó que el 59,4 % de sus casos 

pertenecían a esta categoría. La alta incidencia de RAM frecuentes en nuestra 

investigación podría explicarse por la estrecha vigilancia clínica en la clínica privada, lo 

que permite detectar efectos secundarios ya documentados en la literatura farmacológica 

con mayor precisión que las reacciones raras.  

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

clasificadas como ABCDEF, según el mecanismo descrito en la clasificación de Edwards 
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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 proporción, las de tipo C. 

Al analizar la gravedad de las RAM mencionadas en la Tabla 6, se observó 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 Rodríguez 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 clínica 

privada y a los criterios de clasificación utilizados; el predominio de la gravedad 

moderada implica que la mayoría de las reacciones requirieron un cambio en el 

tratamiento farmacológico o una prolongación de la estancia hospitalaria, sin llegar a 

comprometer la vida del paciente. 

La Tabla 7, presenta la distribución de las reacciones adversas a medicamentos (RAM) 

según los órganos y sistemas comprometidos. Los trastornos gastrointestinales fueron los 

más frecuentes, asociados a 47 casos, lo que correspondió al 46,1 % de los pacientes. En 

segundo lugar, se identificaron los trastornos de la piel y del tejido subcutáneo, que 

afectaron al 23,5 % de los casos, seguidos por los trastornos de la sangre y del sistema 

linfático, con un 10,8 %. En conjunto, estos tres grupos concentraron el 80,4 % de los 

pacientes con órganos 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 categoría de otros sistemas alcanzó también el 7,8 %. También Sarango 

(8) menciona que las más frecuentes fueron las reacciones alérgicas, cutáneas y 

gastrointestinales; a diferencia de Same et al. (13) quien refiere que los eventos adversos 

más frecuentes fueron los de tipo hematológico 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; además, el 34,8% de los pacientes mostraron erupciones 

cutáneas, mientras que, en términos de efectos secundarios no dérmicos, el 8,0% 

reportaron náuseas y el 5,3% tuvieron descenso de hemoglobina. Según Mercado (18) 

los síntomas que presentaron fueron pruritos, mareos, náuseas. 
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CAPÍTULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

5.1. Conclusiones: 

Primera, la edad influye de manera diferenciada en la prescripción de antibióticos, dado 

que los adultos mayores utilizaron con mayor frecuencia carbapenémicos, mientras que 

los adultos jóvenes y de mediana edad recibieron principalmente Penicilinas y 

Cefalosporinas; por otro lado, no se identificaron diferencias significativas según el sexo. 

Segunda, en la categoría de causalidad la mayoría de las reacciones adversas a 

medicamentos (RAM) fueron clasificadas como de causalidad probable, alcanzando un 

73,5% del total, independientemente del antibiótico utilizado. Aunque los 

carbapenémicos presentaron el mayor porcentaje dentro de esta categoría 89,5%. 

Tercera, la frecuencia de las reacciones adversas a medicamentos varía según el tipo de 

antibiótico prescrito. Las cefalosporinas se asociaron predominantemente con efectos 

frecuentes, mientras que las oxazolidinonas presentaron la mayor proporción de efectos 

muy frecuentes y las penicilinas mostraron una distribución entre efectos frecuentes y 

poco frecuentes, lo que permite afirmar que el tipo de antibiótico 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, patrón que se mantuvo de manera 

similar en todos los grupos de antibióticos evaluados. 

Quinta, las reacciones adversas a medicamentos fueron en su mayoría de gravedad 

moderada (95,1%), mientras que las leves se presentaron en menor proporción (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 subcutáneo. 

Séptima, los pacientes mayores (65–96 años) concentraron la mayor proporción de RAM 

catalogadas como probables 87,2%, mientras que los más jóvenes mostraron mayor 

proporción de reacciones definidas. 

5.2. Recomendaciones: 

Primera, se recomienda que la elección del antibiótico 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 sistemático 

de todas las reacciones adversas a medicamentospara fortalecer la seguridad del paciente, 

evaluar la causalidad y detectar patrones de riesgo asociados a cada antibiótico. 

Tercera, los profesionales de la salud deben tener en cuenta la frecuencia de aparición 

de reacciones adversas a medicamentos según el tipo de antibiótico, implementando 

medidas preventivas y educativas dirigidas a la identificación temprana de los efectos 

adversos más comunes. 
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Cuarta, dado que la mayoría de las reacciones adversas a medicamentosson de Tipo A, 

dosis-dependientes y previsibles, se recomienda ajustar la dosis y duración del 

tratamiento según las características individuales del paciente, con especial atención a 

aquellos con comorbilidades o función renal/hepática comprometida. 

Quinta, se recomienda implementar un seguimiento clínico 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 cutáneo. Se recomienda que los profesionales de la salud 

centren su vigilancia en estos sistemas, proporcionando orientación a los pacientes sobre 

signos y síntomas que deben ser reportados de manera inmediata. 

Séptima, los pacientes mayores presentaron la mayor proporción de reacciones adversas 

a medicamentos clasificadas como probables. Se recomienda priorizar el monitoreo y 

seguimiento en esta población, considerando estrategias de prevención, ajustes de dosis 

y educación sobre la identificación temprana de reacciones adversas. 
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ANEXOS 

Anexo 1: Matriz de consistencia. 

“RELACIÓN ENTRE LA ANTIBIOTICOTERAPIA Y LAS REACCIONES ADVERSAS A 

MEDICAMENTOS EN PACIENTES HOSPITALIZADOS EN UNA CLÍNICA DE CATEGORÍA II-2, LIMA, 

2022-2024” 

PROBLEMA OBJETIVO HIPÓTESIS VARIABLES DISEÑO 

METODOLÓGICO 

General 

¿Qué relación existe entre la 

antibioticoterapia y las 

reacciones adversas a 

medicamentos en pacientes 

hospitalizados en una clínica 

de categoría II-2, Lima, 2022 

- 2024? 

GENERAL 
Determinar la relación que 

existe entre la 

antibioticoterapia y las 

reacciones adversas a 

medicamentos en pacientes 

hospitalizados en una 

clínica de categoría II-2, 

Lima, 2022 – 2024. 

GENERAL 

 Existe relación entre la 

antibioticoterapia y las 

reacciones adversas a 

medicamentos en 

pacientes hospitalizados 

en una clínica de categoría 

II-2, Lima, 2022 – 2024. 

Variable 1: Pacientes 

con antibioticoterapia 

 

EDAD 

SEXO  

ANTIBIÓTICO 

PRESCRITO 

 

Variable 2: Reacciones 

adversas  

 

CATEGORIA DE 

CAUSALIDAD  

 

FRECUENCIA  

 

TIPO 

 

 GRAVEDAD 

 

ORGANO O SISTEMA 

AFECTADO 

 

 

Tipo de 

investigación: 

Básica y 

observacional. 

 

Método y diseño de 

investigación: 

Hipotético -

deductivo, no 

experimental y 

transversal. 

 

Población muestra: 

102 pacientes 

 

 

ESPECÍFICO 

¿Que relacion existe entre el 

antibiótico prescrito y las 

características 

sociodemográficas de los 

pacientes hospitalizados.? 

¿Que relacion existe entre el 

antibiótico prescrito y la 

categoría de causalidad de 

las reacciones adversas 

ESPECÍFICO 

Determinar la relación que 

existe entre el antibiótico 

prescrito y las 

características 

sociodemográficas de los 

pacientes hospitalizados. 

Determinar la relación que 

existe entre el antibiótico 

prescrito y la categoría de 

causalidad de las reacciones 

ESPECÍFICAS 

Existe relación entre el 

antibiótico prescrito y las 

características 

sociodemográficas de los 

pacientes hospitalizados. 

Existe relación entre el 

antibiótico prescrito y la 

categoría de causalidad de 

las reacciones adversas 
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medicamentosas en 

pacientes hospitalizados?. 

¿Que relacion existe entre el 

antibiótico prescrito y la 

frecuencia de las reacciones 

adversas medicamentosas en 

pacientes hospitalizados.? 

¿Que relacion existe entre el 

antibiótico prescrito y el tipo 

de las reacciones adversas 

medicamentosas en 

pacientes hospitalizados.? 

¿Que relacion existe entre el 

antibiótico prescrito y la 

gravedad de las reacciones 

adversas medicamentosas en 

pacientes hospitalizados.? 

¿Que relacion existe entre el 

antibiótico prescrito y el 

órgano o sistema afectado de 

las reacciones adversas 

medicamentosas en 

pacientes hospitalizados.? 

¿Que relacion existe entre las 

reacciones adversas y las 

características 

sociodemográficas de los 

pacientes hospitalizados.? 
 

adversas medicamentosas 

en pacientes hospitalizados. 

Determinar la relación que 

existe entre el antibiótico 

prescrito y la frecuencia de 

las reacciones adversas 

medicamentosas en 

pacientes hospitalizados. 

Determinar la relación que 

existe entre el antibiótico 

prescrito y el tipo de las 

reacciones adversas 

medicamentosas en 

pacientes hospitalizados. 

Determinar la relación que 

existe entre el antibiótico 

prescrito y la gravedad de 

las reacciones adversas 

medicamentosas en 

pacientes hospitalizados. 

Determinar la relación que 

existe entre el antibiótico 

prescrito y el órgano o 

sistema afectado de las 

reacciones adversas 

medicamentosas en 

pacientes hospitalizados. 

Determinar la relación que 

existe entre las reacciones 

adversas y las 

características 

medicamentosas en 

pacientes hospitalizados. 

Existe relación entre el 

antibiótico prescrito y la 

frecuencia de las 

reacciones adversas 

medicamentosas en 

pacientes hospitalizados. 

Existe relación entre el 

antibiótico prescrito y el 

tipo de las reacciones 

adversas medicamentosas 

en pacientes 

hospitalizados. 

Existe relación entre el 

antibiótico prescrito y la 

gravedad de las 

reacciones adversas 

medicamentosas en 

pacientes hospitalizados. 

Existe relación entre el 

antibiótico prescrito y el 

órgano o sistema afectado 

de las reacciones adversas 

medicamentosas en 

pacientes hospitalizados. 

Existe relación entre las 

reacciones adversas y las 

características 

sociodemográficas de los 

pacientes hospitalizados. 
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sociodemográficas de los 

pacientes hospitalizados. 
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Anexo 2: Instrumentos 
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CODIGO: FECHA: 

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS 

 

FICHA DE OBSERVACION  

El objetivó del estudio es determinar: “ Relación entre la antibioticoterapia y las reacciones 

adversas a medicamentos en pacientes hospitalizados en una clínica de categoría ii-2, lima, 2022-

2024” 

     

 

1. Grupo Etario 

a) De 0 a 4 años  

b) De 5 a 16 años 

c) De 17 a 26 años  

d) De 27 a 64 años  

e) De >65 años 

  

2. Genero  

a) Mujer  

b) Hombre 

 

3. Antibiótico prescrito 

a) Sulfamidas 

b) Macrólidos 

c) Penicilinas 

d) Cefalosporina 

e) Carbapenems  

f) Inh de las betalactamasas 

g) Glicopéptidos 

h) Fluoroquinolonas 

i) Lincosamidas 

j) Polimixinas 

k) Oxazolidona 

l) Nitroimidazoles 

m) Aminoglucósidos 
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4. Categoría de causalidad 

a) No clasificada 

b) Improbable  

c) Condicional 

d) Posible  

e) Probable  

f) Definida  

 

5. Frecuencia  

d) Poco frecuente 

e) Frecuente 

f) Muy frecuente  

 

 

6. Tipo de reacción  

a) A 

b) B 

c) C 

d) D 

e) E 

f) F 

 

7. RAM según gravedad  

a) Leve  

b) Moderada 

c) Grave 

 

8. Órgano o sistema afectado  

a) Trastornos cardiacos 

b) Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 

c) Trastornos de la sangre y del sistema linfático 

d) Trastornos del metabolismo y de la nutrición 

e) Trastornos del sistema nervioso 

f) Trastornos gastrointestinales 

g) Trastornos endocrinos  

h) Trastornos renales y urinarios 

i) 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 

TÍTULO DE LA INVESTIGACIÓN: “RELACIÓN ENTRE LA ANTIBIOTICOTERAPIA Y 

LAS REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN PACIENTES HOSPITALIZADOS 

EN UNA CLÍNICA DE CATEGORÍA II-2, LIMA, 2022-2024” 

 

Nº DIMENSIONES / ítems 
Pertinenc

ia1 

Relevanci

a2 
Claridad3 

Sugerenci

as 

 VARIABLE 1: Pacientes con antibioticoterapia  

 DIMENSIÓN 1: EDAD Si No Si No Si No  

1 Niños menores a 5 años (0-4 años) X  X  X   

2 Niños (5-16 años) X  X  X   

3 Jóvenes (17-26 años) X  X  X   

4 Adultos (27-64 años) X  X  X   

5 Adultos mayores (más de 65 años) X  X  X   

 DIMENSIÓN 2: SEXO Si No Si No Si No  

6 Femenino X  X  X   

7 Masculino X  X  X   

 
DIMENSIÓN 3: ANTIBIOTICO 

PRESCRITO  
Si No Si No Si No 

 

8 Sulfamidas X  X  X   

9 Macrólidos 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 X  X  X   

16 Lincosamidas X  X  X   

17 Polimixinas  X  X  X   

18 Oxazolidonas  X  X  X   

19 Nitroimidazoles  X  X  X   

20 Aminoglucósidos  X  X  X   

 
DIMENSIÓN 4: Categoría de 

causalidad 
Si No Si No Si No 

 

21 No clasificada  X  X  X   

22 Improbable  X  X  X   

23 Condicional  X  X  X   

24 Posible  X  X  X   

25 Probable  X  X  X   

26 Definida  X  X  X   

 DIMENSIÓN 5: Frecuencia  Si No Si No Si No  

27 Poco frecuente        

28 Frecuente         

29 Muy frecuente         

 
DIMENSIÓN 6: Tipo de reacción 

adversa 
Si No Si No Si No 

 

30 Tipo A X  X  X   

31 Tipo B X  X  X   

32 Tipo C X  X  X   

33 Tipo D X  X  X   

34 Tipo E X  X  X   

35 Tipo F X  X  X   
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DIMENSIÓN 7: Gravedad de las 

reacciones adversas 
Si No Si No Si No 

 

36 Leve  X  X  X   

37 Moderada X  X  X   

38 Grave  X  X  X   

 

DIMENSIÓN 8: Característica 

de RAM según órgano y sistema 

afectado 

Si No Si No Si No 

 

39 Trastornos cardiacos X  X  X   

40 
Trastornos de la piel y del tejido 

subcutáneo 
X  X  X  

 

41 
Trastornos de la sangre y del 

sistema linfático 
X  X  X  

 

42 
Trastornos del metabolismo y de la 

nutrición 
X  X  X  

 

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  

Opinión de aplicabilidad: Aplicable [  X  ]  Aplicable después de corregir [   ]No 

aplicable [   ] 

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

de Posadas 

• DNI: 07829902 

• Especialidad del validador: Químico Farmacéutico - Maestría en Investigación 

y Docencia Universitaria  

Lima 15 de enero del 2025 



 

 

 
 

77 

 

1Pertinencia: El ítem 

corresponde al concepto teórico 

formulado 

2Relevancia: El ítem es 

apropiado para representar al 

componente o dimensión 

específica del constructo 

 3Claridad: Se entiende sin 

dificultad alguna el enunciado del 

ítem, es conciso, exacto y directo. 

Nota: Suficiencia, se dice 

suficiencia cuando los ítems 

planteados son suficientes para 

medir la dimensión 

 

 

------------------------------------------ 

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

TÍTULO DE LA INVESTIGACIÓN:  “RELACIÓN ENTRE LA ANTIBIOTICOTERAPIA Y 

LAS REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN PACIENTES HOSPITALIZADOS 

EN UNA CLÍNICA DE CATEGORÍA II-2, LIMA, 2022-2024” 

Nº DIMENSIONES / ítems 
Pertinenc

ia1 

Relevanci

a2 
Claridad3 

Sugerenci

as 

 VARIABLE 1: Pacientes con antibioticoterapia  

 DIMENSIÓN 1: EDAD Si No Si No Si No  

1 Niños menores a 5 años (0-4 años) X  X  X   

2 Niños (5-16 años) X  X  X   

3 Jóvenes (17-26 años) X  X  X   

4 Adultos (27-64 años) X  X  X   

5 Adultos mayores (más de 65 años) X  X  X   

 DIMENSIÓN 2: SEXO Si No Si No Si No  

6 Femenino X  X  X   

7 Masculino X  X  X   

 
DIMENSIÓN 3: ANTIBIOTICO 

PRESCRITO  
Si No Si No Si No 

 

8 Sulfamidas X  X  X   

9 Macrólidos 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  X  X  X   

18 Oxazolidonas  X  X  X   

19 Nitroimidazoles  X  X  X   

20 Aminoglucósidos  X  X  X   

 
DIMENSIÓN 4: Categoría de 

causalidad 
Si No Si No Si No 

 

21 No clasificada  X  X  X   

22 Improbable  X  X  X   

23 Condicional  X  X  X   

24 Posible  X  X  X   

25 Probable  X  X  X   

26 Definida  X  X  X   

 DIMENSIÓN 5: Frecuencia  Si No Si No Si No  

27 Poco frecuente        

28 Frecuente         

29 Muy frecuente         

 
DIMENSIÓN 6: Tipo de reacción 

adversa 
Si No Si No Si No 

 

30 Tipo A X  X  X   

31 Tipo B X  X  X   

32 Tipo C X  X  X   

33 Tipo D X  X  X   

34 Tipo E X  X  X   

35 Tipo F X  X  X   

 
DIMENSIÓN 7: Gravedad de las 

reacciones adversas 
Si No Si No Si No 
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36 Leve  X  X  X   

37 Moderada X  X  X   

38 Grave  X  X  X   

 

DIMENSIÓN 8: Característica 

de RAM según órgano y sistema 

afectado 

Si No Si No Si No 

 

39 Trastornos cardiacos X  X  X   

40 
Trastornos de la piel y del tejido 

subcutáneo 
X  X  X  

 

41 
Trastornos de la sangre y del 

sistema linfático 
X  X  X  

 

42 
Trastornos del metabolismo y de la 

nutrición 
X  X  X  

 

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  

Opinión de aplicabilidad: Aplicable [  X  ] Aplicable 

después de corregir [   ] No aplicable [   ] 

• Apellidos y nombres del juez validador. Dr. Parreño Tipian Juan Manuel 

• DNI: 10326579  

• Especialidad del validador: Químico Farmacéutico -Doctor en Farmacia y 

Bioquímica 

Lima 13 de enero del 2025 
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1Pertinencia: El ítem 

corresponde al concepto teórico 

formulado 

2Relevancia: El ítem es 

apropiado para representar al 

componente o dimensión 

específica del constructo 

 3Claridad: Se entiende sin 

dificultad alguna el enunciado del 

ítem, es conciso, exacto y directo. 

Nota: Suficiencia, se dice 

suficiencia cuando los ítems 

planteados son suficientes para 

medir la dimensión 

 

 

 

 

    ------------------------------------------ 

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

TÍTULO DE LA INVESTIGACIÓN: “RELACIÓN ENTRE LA ANTIBIOTICOTERAPIA Y 

LAS REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN PACIENTES HOSPITALIZADOS 

EN UNA CLÍNICA DE CATEGORÍA II-2, LIMA, 2022-2024” 

Nº DIMENSIONES / ítems 
Pertinenc

ia1 

Relevanci

a2 
Claridad3 

Sugerenci

as 

 VARIABLE 1: Pacientes con antibioticoterapia  

 DIMENSIÓN 1: EDAD Si No Si No Si No  

1 Niños menores a 5 años (0-4 años) X  X  X   

2 Niños (5-16 años) X  X  X   

3 Jóvenes (17-26 años) X  X  X   

4 Adultos (27-64 años) X  X  X   

5 Adultos mayores (más de 65 años) X  X  X   

 DIMENSIÓN 2: SEXO Si No Si No Si No  

6 Femenino X  X  X   

7 Masculino X  X  X   

 
DIMENSIÓN 3: ANTIBIOTICO 

PRESCRITO  
Si No Si No Si No 

 

8 Sulfamidas X  X  X   

9 Macrólidos 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  X  X  X   

18 Oxazolidonas  X  X  X   

19 Nitroimidazoles  X  X  X   

20 Aminoglucósidos  X  X  X   

 
DIMENSIÓN 4: Categoría de 

causalidad 
Si No Si No Si No 

 

21 No clasificada  X  X  X   

22 Improbable  X  X  X   

23 Condicional  X  X  X   

24 Posible  X  X  X   

25 Probable  X  X  X   

26 Definida  X  X  X   

 DIMENSIÓN 5: Frecuencia  Si No Si No Si No  

27 Poco frecuente        

28 Frecuente         

29 Muy frecuente         

 
DIMENSIÓN 6: Tipo de reacción 

adversa 
Si No Si No Si No 

 

30 Tipo A X  X  X   

31 Tipo B X  X  X   

32 Tipo C X  X  X   

33 Tipo D X  X  X   

34 Tipo E X  X  X   

35 Tipo F X  X  X   

 
DIMENSIÓN 7: Gravedad de las 

reacciones adversas 
Si No Si No Si No 
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36 Leve  X  X  X   

37 Moderada X  X  X   

38 Grave  X  X  X   

 

DIMENSIÓN 8: Característica 

de RAM según órgano y sistema 

afectado 

Si No Si No Si No 

 

39 Trastornos cardiacos X  X  X   

40 
Trastornos de la piel y del tejido 

subcutáneo 
X  X  X  

 

41 
Trastornos de la sangre y del 

sistema linfático 
X  X  X  

 

42 
Trastornos del metabolismo y de la 

nutrición 
X  X  X  

 

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  

Opinión de aplicabilidad: Aplicable [  X  ] Aplicable 

después de corregir [   ] No aplicable [   ] 

• Apellidos y nombres del juez validador. Dr Collanque Pinto Jesus Daniel 

• DNI: 09401989 

• Especialidad del validador: Químico Farmacéutico  

Lima 17 de enero del 2025 
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1Pertinencia: El ítem 

corresponde al concepto teórico 

formulado 

2Relevancia: El ítem es 

apropiado para representar al 

componente o dimensión 

específica del constructo 

 3Claridad: Se entiende sin 

dificultad alguna el enunciado del 

ítem, es conciso, exacto y directo. 

Nota: Suficiencia, se dice 

suficiencia cuando los ítems 

planteados son suficientes para 

medir la dimensión 

     

      

 

------------------------------------------ 

Firma del Experto Informante. 
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Anexo 4: Confiabilidad  

Anexo confiablidad del instrumento 

 

Resumen de procesamiento de casos 

 N % 

Casos Válido 102 100,0 

Excluido 0 ,0 

Total 102 100,0 

a. La eliminación por lista se basa en todas 

las variables del procedimiento. 

Estadísticas de fiabilidad 

Alfa de 

Cronbach N de elementos 

,891 40 

 

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

aplicable. 
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Anexo 5: Aprobación del Comité de Ética 
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Anexo 6: Carta de aprobación de la institución para la recolección de los datos 
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Anexo 7: Informe del asesor de Turnitin 

 



11% Similitud general
El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca…

Filtrado desde el informe

Bibliografía

Texto citado

Texto mencionado

Coincidencias menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales

10% Fuentes de Internet

2% Publicaciones

7% Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad
N.º de alertas de integridad para revisión

No se han detectado manipulaciones de texto sospechosas.
Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para 
buscar inconsistencias que permitirían distinguirlo de una entrega normal. Si 
advertimos algo extraño, 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 atención y la revise.
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Fuentes principales

10% Fuentes de Internet

2% Publicaciones

7% Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Fuentes principales
Las fuentes con el mayor número de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se mostrarán.

1 Internet

repositorio.uwiener.edu.pe 3%

2 Internet

revzoilomarinello.sld.cu <1%

3 Internet

repositorio.autonomadeica.edu.pe <1%

4 Internet

www.digemid.minsa.gob.pe <1%

5 Internet

alicia.concytec.gob.pe <1%

6 Internet

hdl.handle.net <1%

7 Internet

www.revistaalergia.mx <1%

8 Internet

repositorio.unh.edu.pe <1%

9 Internet

tesis.ucsm.edu.pe <1%

10 Internet

www.coursehero.com <1%

11 Trabajos 
entregados

Universidad Internacional de la Rioja on 2024-07-17 <1%
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