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Resumen

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) abarcan, aproximadamente, del 10
al 12% de las consultas recibidas en las unidades de Alergia en hospitales y clinicas; no
obstante, de acuerdo con varios estudios, se demuestra que muchos son tolerantes. Para
hacer frente a esta problematica para que ayude a la investigacion se formuld el siguiente
objetivo fue Determinar como los factores sociodemograficos se relacionan con las
reacciones adversas medicamentosas en pacientes oncoldgicos hospitalizados de la Clinica
Internacional. Por otro lado, la investigacion se desarrolld teniendo en cuenta la
metodologia que se fundamenta en el tipo de investigacion basica, enfoque cuantitativo,
nivel correlacional, el método hipotético deductivo, el disefio de estudio es no
experimental, transversal. El estudio se llevo acabo con una poblacion de 100 formatos de
reacciones adversas medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados la misma se
comportdé como muestra. Asimismo, los resultados obtenidos que se obtuvieron. En la
estadistica descriptiva el género que presenta mas reacciones adversas son el femenino, el
factor antropométrico que mas presenta son los pacientes con obesidad, el sistema que mas
atacan las reacciones adversas es al sistema nervioso, por otro lado, con respecto a la
estadistica inferencial se puede mencionar que se prueban todas las hipotesis alternas y se
rechazan las nulas. La conclusion a la que se llega es que se probd que existe relacion entre

las RAM en pacientes oncoldgicos hospitalizados.

Palabras clave: reacciones adversas a medicamentos, pacientes oncologicos, factores
sociodemograficos.



Abstract

Adverse drug reactions (ADR) constitute about 10 to 12% of the consultations received in
the Allergy units in hospitals and clinics; however, according to several studies, it is shown that
many are tolerant.to address this problem to help the research the following objective was
formulated was to determine how sociodemographic factors are related to adverse drug reactions
in oncology patients hospitalized at the International Clinic. On the other hand, the research was
developed taking into account the methodology that is based on the type of basic research,
quantitative approach, correlational level, the hypothetical deductive method, the study design is
non-experimental transversal, the study was carried out with a population of 100 formats of
adverse drug reactions in hospitalized oncology patients, which behaved as a sample. In the
descriptive statistics, the gender that presents more adverse reactions is female, the anthropometric
factor that presents more are the patients with obesity, the system that attacks the most adverse
reactions is the nervous system, on the other hand with respect to the inferential statistics it can be
mentioned that all the alternative hypotheses are tested and the null hypotheses are rejected. The
conclusion reached is that it was proven that there is a relationship between the adverse reactions

to the drugs and the adverse reactions to the drugs.

Keywords: adverse drug reactions, oncology patients, sociodemographic factors
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Introduccion

El presente trabajo de investigacion esta sustentado en el siguiente contenido
epistemologico y cientifico. El capitulo I comprende; planteamiento y formulacion
del problema, asi como, problema general y especificos, objetivos de Ia
investigacion, objetivo general, justificacion del estudio, base teérica, metodologica
la practica las limitaciones de la investigacion seguido del capitulo II; Comprende la
busqueda de trabajos previos y fundamento teodrico cientifico también estd
comprendido las hipdtesis tanto la general como las especificas sigue el capitulo III
comprende el método de investigacion el enfoque del mismo el tipo el disefio de la
investigacion la poblacion la muestra y el muestreo las variables de estudio el cuadro
operacional también comprende las técnicas e instrumento con que se recogerd y se
medird la investigacion se describira también el instrumento se presenta la validacion
del instrumento por expertos y se termina obteniendo la confiabilidad del instrumento
a través de la prueba estadistica, por otro lado se desarrollara el procesamiento
estadistico y los aspectos éticos del estudio. El capitulo IV. Comprenden los
resultados de la investigacion en su maxima expresion luego se escribiran las
conclusiones y recomendaciones. Por ultimo, las referencias bibliograficas y todos

los anexos necesarios que evidencien el desarrollo de la investigacion.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1.  Planteamiento del problema

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son eventos no deseados que se pueden
presentar en la administracion de un medicamento a una dosis usual con el objetivo de prevenir,
tratar o diagnosticar una patologia y pueden poner en riesgo la vida, requieren o prolongan la
hospitalizacion; y en algunos casos puede resultar en una discapacidad (1). Los medicamentos
antineoplasicos actuan reduciendo la proliferacion de células tumorales. Las quimioterapias son
cada vez mas numerosas para las diversas neoplasias, esto justificaria la existencia de variadas
reacciones adversas (2).

En un estudio realizado en el Hospital Central del Instituto de Prevision Social de Paraguay
se llevd a cabo seguimientos a pacientes con quimioterapia y se registraron los factores
sociodemograficos, clinicos, diagnostico principal y reacciones adversas. Por lo tanto, se obtuvo
que la edad promedio fue de 50 afios, el evento adverso a medicamentos predominante fueron los
gastrointestinales con 34.1 % seguido de los dermatologicos con 22.7%. Dentro de los diagnostico
con mayor prevalencia fue el cancer de mama y colon (3). Por otra parte, un estudio elaborado por
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) manifestd6 la presencia de RAM graves a
medicamentos neoplédsicos en pacientes varones mayores de 75 afios. Se pudo evidenciar una
diferencia significativa en las reacciones adversas letales entre los continentes y paises,
presentandose mas en américa (4).

Un estudio realizado en el Hospital Nacional Carlos Seguin Escobedo en Arequipa

menciona que se recopilaron 435 pacientes y se evaluaron segin su edad, sexo, tipo de cancer y
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dias de hospitalizacion. El 91% de pacientes que reciben quimioterapia no presentaron reacciones
adversas, por el contrario, el 6.4% si manifestaron eventos adversos. Segun el algoritmo de
causalidad el 2.3% fueron posibles, mientras que, el 0.2% condicionales (5).

Al pasar los anos, hay diferentes cambios fisioldégicos que pueden modificar la
farmacocinética y aumentar la presencia de reacciones adversas a medicamentos. Uno de los
cambios, puede ser la disminucioén de la secrecion gastrica en los adultos mayores, esto puede
alterar la solubilidad del medicamento y disminuyendo la absorcion de estos, con lo cual la eficacia
se veria reducida. Ademas, la funcion hepatica se ve disminuida con el pasar de los afios. Por una
parte, porque el higado va perdiendo su volumen y disminuyendo las células hepaticas, como
consecuencia, se reduce la biodisponibilidad de los medicamentos. Las comorbilidades en los
pacientes oncologicos son muy importantes, ya que por ello se les administran mayor cantidad de
medicamentos y esto se relaciona directamente con el aumento de RAM (6).

Las RAM son un problema de salud por la cual es necesaria la identificacion y notificacion
de estas por parte del personal de salud, generdndose un habito y deber. Desarrollar
investigaciones, resaltar la importancia del uso racional de medicamentos y prevenir las RAM va
a reducir las limitaciones en el reporte de sospechas de reacciones adversas (7).

1.2.  Formulacién del problema

1.2.1. Problema general

o (Cuales son los factores relacionados a las reacciones adversas medicamentosas en
pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional, sede San Borja, periodo 2022 -

2024?
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1.2.2. Problemas especificos

. (Como los factores sociodemograficos se relacionan con las reacciones adversas
medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San
Borja, periodo 2022 -2024?

o (Como los factores antropométricos se relacionan con las reacciones adversas
medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San
Borja, periodo 2022 -2024?

o (Como los diagndsticos principales se relacionan con las reacciones adversas
medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San
Borja, periodo 2022 -2024?

o (Como los antecedentes patologicos se relacionan con las reacciones adversas
medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San
Borja, periodo 2022 -2024?

. (Como la polifarmacia se relaciona con las reacciones adversas medicamentosas en
pacientes oncoldgicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San Borja, periodo 2022 -
20247

. (Como los medicamentos concomitantes se relacionan con las reacciones adversas
medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San

Borja, periodo 2022 -2024?
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1.3.  Objetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo general

J Determinar los factores relacionados a las reacciones adversas medicamentosas en
pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San Borja, periodo 2022-
2024.

1.3.2. Objetivos especificos

o Determinar coémo los factores sociodemograficos se relacionan con las reacciones
adversas medicamentosas en pacientes oncoldgicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede
San Borja, periodo 2022-2024.

. Evaluar como los factores antropométricos se relacionan con las reacciones
adversas medicamentosas en pacientes oncoldgicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede
San Borja, periodo 2022-2024.

. Determinar cémo los diagnosticos principales se relacionan con las reacciones
adversas medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede
San Borja, periodo 2022-2024.

o Identificar como los antecedentes patoldgicos se relacionan con las reacciones
adversas medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede
San Borja, periodo 2022-2024.

o Determinar cémo la polifarmacia se relaciona con las reacciones adversas
medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San

Borja, periodo 2022-2024.
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1.4.  Justificacion de la investigacion

1.4.1. Teodrica

La reaccion adversa es una respuesta no deseada que se puede presentar después de la
aplicacion de un fairmaco, a una dosis usual con el objetivo de tratar, prevenir o diagnosticar una
enfermedad. Por otra parte, los factores que estan asociados a las RAM son un conjunto de aspectos
sociodemograficos, sociales y econdomicos (8).

Este estudio es esencial para mejorar la seguridad y calidad de atenciéon medica en el &mbito
oncoldgico. Los pacientes oncologicos suelen recibir tratamientos complejos que, aunque
efectivos estan asociados a reacciones adversas a medicamentos. El presente estudio se realiza
porque aun no se conoce totalmente los factores asociados a las reacciones adversas en pacientes
oncoldgicos, dado que los tratamientos antineoplasicos pueden llegar a ser muy toxicos e
inmunodeprimir al paciente. Es importante conocer los factores como la edad en dichos pacientes,
ya que con el pasar de los afios existe cambios en el metabolismo de los farmacos (9).

1.4.2. Metodologica

El presente estudio se realizard a partir de un método observacional, descriptiva y
correlacional, ya que debido a la complejidad de los tratamientos, polifarmacia y comorbilidades
esta investigacion proporcionara una vision de las caracteristicas de los pacientes, medicamentos
utilizados, las RAM. Este enfoque metodologico garantizara la validez de los resultados obtenidos.
La informacién se obtendra a partir de las fichas de notificacion de sospechas de reacciones
adversas.

1.4.3. Practica

16



El presente estudio permitira ampliar y conocer mas a fondo los factores asociados a las
reacciones adversas en pacientes oncologicos, asi poder ser a futuro la base tedrica de otras
investigaciones. Asi mismo, la identificacion y posterior notificacion de una RAM permitira
desarrollar farmacos cada vez menos toxicos, eficaces y seguros para los pacientes. De manera
que se pueda elaborar guias y perfiles de seguridad de los medicamentos.

El personal sanitario debe reportar las diferentes sospechas de RAM a las autoridades
competentes, con el objetivo de proporcionar alertas sobre posibles riesgos asociados a los
medicamentos en pacientes oncoldgicos, ya que para prevenir el riesgo es trascendental primero
conocerlo. El reporte de reacciones adversas es fundamental en la toma de decisiones, porque
permitird al personal sanitarios ajustar y personalizar los regimenes terapéuticos de los pacientes
tanto a nivel individual, regional, nacional. Por otra parte, implementar estrategias de prevencion
y manejo efectivo para reducir las RAM graves.

Fomentar la comprension y ensefianza sobre reportes de RAM y de los factores que pueden
predisponer a estas, asi como, una comunicacion efectiva al equipo de salud, con el fin de
proporcionar mas conocimiento al personal sanitario y aumentar la seguridad en la atencion y
calidad asistencial al paciente.

1.5.  Limitaciones de la investigacion

Las limitaciones presentadas en la investigacion fueron principalmente obtener los
permisos para acceder a las fichas de reportes de RAM por parte de Clinica Internacional. Por otra
parte, se detectd ficha de RAM poco legibles que hizo mas tardado el proceso de recoleccion de
datos. Al ser una institucion de salud que abarca no solamente pacientes oncoldgicos, se puedo
obtener menor cantidad de fichas de reacciones adversas, por ello para obtener una muestra

considerable se prefirid escoger dos afios del 2022-2024. La limitacién poblacional, se pudo

17



manifestar a través de la infranotificacion, debido a muchos factores, dentro de ellos es que por las
diversas comorbilidades y polimedicacion se puede confundir una reaccion adversa con un signo

o sintoma propia de la enfermedad.

CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes Nacionales

Talledo (2022) tuvo como objetivo “Evaluar las reacciones adversas asociadas a la
administracion de fadrmacos oncoldgicos en pacientes del Hospital Nacional Carlos Seguin
Escobedo, Arequipa- 2019”. Realiz6 una investigacion donde se utiliz6 fichas de RAM en
pacientes oncologicos y el formato para evaluacion de la causalidad. La muestra fue de tipo no
probabilistica, ya que se utiliz6 todas las fichas de los pacientes oncoldgicos hospitalizados que
fueron 435. Por otra parte, se obtuvo que el 55,2 % de los pacientes fueron varones y el 45,3%
tienen mas de 65 afios. El 59,3% de los pacientes oncologicos presentd neoplasia maligna de
estomago, mientras que solo el 0,2% tienen cancer de piel. La reaccion adversa mas presentada
fue el vomito con un 11,6% y el 3,7% presentd rash. Se concluye que la frecuencia de RAM
asociada a la administracion de medicamentos antineoplasicos fue de 7,9%, mientras que el 91%
no presento RAM asociada a farmacos antineopldsicos. Ademas, factores como edad y sexo no
tuvieron relacion significativa (5).

Castillo y Quispe (2021) tuvo como objetivo “Evaluar las reacciones adversas del
tratamiento con quimioterapia parental en pacientes atendidos en el servicio de oncologia
ambulatoria del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion Callao 2021”. Realiz una investigacion
observacional, transversal y deductivo, donde la muestra fue de 130 historias clinicas de pacientes

oncoldgicos. Como resultados se obtuvo que el 37,9% de los pacientes oncoldgicos fueron
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mayores de 60 afios. Ademads, se presentaron 18 reacciones adversas asociadas a cancer de
estomago de las cuales el 61 % fue la neuropatia periférica, mientras que en el cancer de prostata
3, la mas representativa fue la neutropenia. El 44,6 % presentaron RAM a nivel del sistema
digestivo y solo el 3,8% en el sistema cardiovascular. Asimismo, el 16,7% presentd neuropatia
periférica como RAM moderada, 25 % fueron nauseas de gravedad leve y el 3 % manifesto
mucositis, taquicardia y neutropenia como RAM moderada. Poe otra parte, no hubo reporte de
reacciones adversas de nivel grave. Se concluye que la formaciéon continua y especializada
permitird obtener mejor calidad y cantidad de reportes de sospechas de reacciones adversas
permitiendo realizar un mejor seguimiento con la finalidad de brindar calidad y eficacia de los
tratamientos (10).

Internacional:

Moreno (2019) tuvo como objetivo “Cuantificar y caracterizar las reacciones adversas a
medicamentosas inmediatas en pacientes sometidos a quimioterapia antineoplasica en el Hospital
de dia oncologico”. Realizo una investigacion descriptiva y retrospectiva en el cual se revisaron
todas las fichas de notificaciones de sospechas de reacciones adversas del 2013 al 2017. Se
encontrd que el 77% fueron del sexo femenino y el 58,1% manifestd neoplasia maligna de mama,
mientras que el 0,6% fue cancer de piel. El tipo de reaccion adversa seglin el 6rgano o sistema con
mayor incidencia fue la piel, presentdndose prurito, eritema, entre otros; por otra parte, las RAM
en el sistema respiratorio como disnea y tos. Se reportd que los farmacos mas utilizados para
contrarrestar las RAM fueron los corticosteroides, seguido de los anti-histaminicos. Las reacciones
adversas segun la evaluacion de causalidad fueron en 4,1% definitivas y en 60% posibles. Por
consiguiente, identificar las caracteristicas de los pacientes oncologicos y reacciones adversas

permitird el uso del medicamento de forma segura y eficaz (11).
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Fajreldines et al. (2022) tuvo como objetivo “Conocer la incidencia de los eventos adversos
asociados a quimioterapia con dos herramientas de detecciéon y analizar sus implicancias
economicas”. El estudio es de tipo observacional donde se escogieron aleatoriamente a 350
historias clinicas de pacientes oncologicos, durante el 2010 al 2018. Se reportd que el 54,3 %
fueron mujeres. Por otra parte, el cancer de mama represent6 el 17,4 %, leucemias el 14 % y la
neoplasia de es6fago fue del 6 %. La RAM mas representativa fue la alopecia con 13,05 % y por
el contrario la fibrosis pulmonar solo tuvo 0,37 %. La clasificacion segtn el algoritmo de naranjo
presentd que el 38 % de las reacciones adversas a medicamentos fueron posibles, el 22 % fue
definida y el 40 % probable. Se concluye que hubo 323 pacientes que presentaron RAM en los
cinco afos de estudio (2).

Flecha y Maidana (2022) tuvo como objetivo “conocer las reacciones adversas mas
prevalentes a los medicamentos administrados durante la quimioterapia intravenosa ambulatoria a
los pacientes oncologicos que eran atendidos en el Hospital Dia”. Realizaron una investigacion
descriptiva, longitudinal con un muestreo no probabilistico en el Hospital de Dia en Paraguay en
los meses de abril a mayo. Se utilizaron historias clinicas y entrevistas a 47 pacientes oncologicos.
Como resultados, se obtuvieron que el 27,7 % tienen entre 56 a 65 afios. El género mas prevalente
fue el femenino (73%). Los antecedentes patologicos con mayor incidencia fueron la hipertension
arterial (40,4%) y diabetes (8,5%). Las reacciones adversas mas reportadas fueron a nivel
gastrointestinal con 34,2%, seguidas de las dermatoldgicas (22,7%) y en menor medida las
metabolicas. El tipo de cancer predominante fue la neoplasia de mama (42,7%), seguido del de
colon (19,1%), mientras que el cancer de endometrio fue de 2,1%. En conclusion, se reportd que
el 100% de los pacientes presentaron RAM, siendo los problemas gastrointestinales y

dermatoldgicos con mayor porcentaje (12).
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Agramonte et al. (2021) tuvo como objetivo “Describir las reacciones adversas a
medicamentos durante el tratamiento de induccion de la leucemia linfoide aguda, en nifios tratados
en el Instituto de Hematologia e Inmunologia de Cuba, durante 2012 —2017”. La investigacion se
basd en la observacion y descripcion. La muestra fue conformada por 69 pacientes entre 1 y 18
anos desde el 2012 hasta el 2017. Se recopilo informacion a partir de las historias clinicas. Se
obtuvieron como resultados que el 55,1% fueron del sexo masculino. Por otra parte, se reportaron
41 tipos de RAM de las cuales el 50% fueron de tipo hematologicas, seguidas de los
gastrointestinales (15,7%). Segun la severidad de las RAM, el 72,4% presentd una reaccion
adversa de tipo moderada, seguida de las graves (27,4%) y una mortal (0,2%). Se concluyo que
predominaron las reacciones hematologicas y hubo mayores incidencias en las reacciones adversas
moderadas y graves (13).

2.2. Bases teoricas.

Reaccion adversa a medicamento

La reaccion adversa a medicamento (RAM) es una respuesta nociva y no intencionada que
se puede presentar tras la administracion de un fAirmaco a una dosis utilizada habitualmente. Las
RAM son una de las causas de morbimortalidad y el aumento los dias de hospitalizaciéon y como
consecuencia los costos. Las reacciones adversas a medicamentos se pueden presentar del 10 al
20% en pacientes hospitalizados. En EE.UU. se estimo6 que las RAM causaron 106.000 muertes al
afio (14).

Factores asociados a las reacciones adversas

Edad

Los adultos mayores tienen un mayor riesgo de presentar una reaccion adversa a un

medicamento debido generalmente a que presentan diferentes comorbilidades y por ello reciben
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diversos farmacos. Ademads, con aumento de edad, el higado disminuye la capacidad de
metabolizar y el rifion de eliminar los medicamentos del cuerpo. Por otra parte, los nifios también
son propensos a presentar RAM, ya que sus o6rganos no se encuentran totalmente desarrollados
(17). La posibilidad de ser diagnosticado con cancer aumenta mas con la edad, principalmente por
qué se va juntando diversos factores de riesgo. A esto se le afiade la perdida que tiene el organismo
de reparacion celular que ocurre con el pasar de los anos (15).

Diagnostico principal

El cancer puede afectar a cualquier parte del cuerpo y se identifica por la proliferacion
apresurada de células anormales que pueden ocupar otros 6rganos, que no estan dentro de lo
normal, este proceso se conoce como metastasis. Esta enfermedad es la principal muerte en el
mundo habiendo aproximadamente 10 millones de muertos, de los cuales el cancer de pulmoén tuvo
mayor prevalencia, seguido del cancer colorrectal, hepatico, gastrico y el de mama (16).

Antecedentes patologicos

La existencia de diferentes patologias, principalmente la hepatica, puede disminuir la
biotransformacion del medicamento debido a que el higado con el pasar de los afios pierde su peso
del 24 al 32%, resultado en falla hepética. Por otra parte, el rifidn es muy importante porque permite
la eliminacion de diversos farmacos que también se ve reducida por la edad. La insuficiencia renal
es un factor importante, ya que altera la eliminacion de los fArmacos conllevando a una elevacion
del medicamento en el organismo, pudiéndose presentar alguna reaccion adversa (17-18).

Polifarmacia

La polifarmacia puede resultar beneficiosa para algunos pacientes, ya que es necesaria para
las diversas patologias, pero, por otra parte, pueden conllevar a interacciones medicamentosas

resultando en reacciones adversas y/o alternado la funcién del medicamento (18).
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Ficha de notificacion de sospechas de reaccion adversa

Cuando un medicamento es distribuido no se conoce todas las reacciones adversas y esto
se puede deber a que las investigaciones son de corta duracion, la incidencia es baja o son
inesperadas con relacion a su mecanismo de accion. En consecuencia, solo cuando el medicamento
sale al mercado y se usa en diferentes poblaciones se puede conocer las diferentes RAM que
aparecen en tratamientos prolongados o poco frecuentes (19). La notificacion de las reacciones
adversas permite identificar y cuantificar los diferentes riesgos y los factores asociados a las RAM.
Siendo este método eficaz para la generacion de alertas y estudios que sean importantes para
confirmar y prevenir riesgos con respecto al medicamento (20).

Gravedad evaluada de la RAM

Leve

Son las reacciones adversas que se presentan con signos y sintomas que pueden ser
sobrellevados. Se caracterizan por no necesitar tratamiento, ni prolongacion de la hospitalizacion
y puede suspender o no el farmaco, Se considera como una RAM no seria.

Moderado

Reacciones adversas que se interponen en las actividades, pero no ponen en riesgo la vida
del paciente. Se necesita terapia farmacologica y en ocasiones puede suspenderse el medicamento
sospechoso de la RAM. Se considera una reaccion adversa no seria.

Grave

Cualquier evento clinico que se manifiesta con la administracion de cualquier dosis del
medicamento que puede desencadenar en la muerte del paciente o se ve amenazada la vida de este,
por otra parte, puede ser necesario la prolongacion de los dias de hospitalizacion. Puede causar

incapacidad y/o malformaciones en los recién nacidos directa o indirectamente (21).
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Categorias del algoritmo de causalidad de una RAM

La causalidad es el resultado de la evaluacion entre la administracion del medicamento y
la presencia de la RAM que permite decidir una categoria de causalidad. Segtin el Centro Nacional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia las categorias de causalidad son (22):

Definida

Hecho clinico que puede estar acompanado de alteraciones en los resultados de laboratorio
y que se puede presentar con una concordancia entre el tiempo y la administracion del producto
farmacéutico. No tiene una relacion con el diagnostico presentado por el paciente. El
acontecimiento de la RAM debe ser concluyente desde el punto de vista del medicamento, si fuera
necesario, una reexposicion al farmaco.

Probable

Evento clinico que puede estar relacionado con modificaciones en los valores obtenidos en
el laboratorio, que se puede mostrar con una relacion entre el tiempo y la administracion del
medicamento. La probabilidad de la manifestacion de una reaccion adversa es minima entre la
patologia y el medicamento, al retirar el farmaco se da una respuesta favorable.

Posible

Suceso clinico que se manifiesta con una concordancia entre el tiempo y la administracion
del medicamento, pero que también puede deberse a la enfermedad. Los datos sobre el retiro del
medicamento pueden ser escasos.

Condicional

Hecho clinico en donde la notificacion de la RAM necesita informacion adicional, ya que
es fundamental para realizar una evaluacion precisa.

Improbable
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Evento clinico que se puede expresar con una secuencia temporal improbable, pero que no
es imposible, y puede presentar una relacion entre la administracion del medicamento y el tiempo.
Puede tener mas concordancia con la enfermedad del paciente o por otro medicamento.

No clasificada

Son las reacciones adversas que no pueden clasificarse, ya que se cuenta con poca
informacion o contradictoria. Ademas, los datos no pueden clasificarse.

2.3. Hipotesis.

2.3.1. Hipdtesis General

Existe relacion entre los factores relacionados a las reacciones adversas medicamentosas
en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San Borja, periodo 2022-
2024

2.3.2. Hipotesis especificas

Existe relacion entre los factores sociodemograficos y las reacciones adversas
medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San
Borja, periodo 2022-2024.

Existe relacion entre los factores antropométricos y las reacciones adversas
medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San
Borja, periodo 2022-2024.

Existe relacion entre los diagndsticos principales y reacciones adversas medicamentosas
en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San Borja, periodo 2022-

2024.

25



Existe relacion entre los antecedentes patoldgicos y reacciones adversas medicamentosas
en pacientes oncoldgicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San Borja, periodo 2022-
2024.

Existe relacion entre la polifarmacia y reacciones adversas medicamentosas en pacientes

oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San Borja, periodo 2022-2024.

CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion

Esta investigacion se desarrollara bajo una metodologia hipotético deductivo. Hipotético
porque se basard en formulacion de hipdtesis basado en observaciones previas. Luego deductivo
porque se deduce las consecuencias observables para determinar si la hipdtesis es correcta, ya que
va a permitir a través de premisas generales llegar a una conclusion siendo corroborada con el
presente estudio (23)

3.2. Enfoque de la investigacion

El enfoque de la presente investigacion es cuantitativo, donde la finalidad es describir,
explicar y deducir la relacion de los diferentes factores que se asocian a las reacciones adversas
medicamentosas mediante datos numéricos. Se empleard como herramienta principal para el
andlisis estadistico el programa SPSS. De esta forma, los resultados se expresardn a partir de
graficos y numeros (24).

3.3. Tipo de investigacion

El presente estudio serd de tipo basica, ya que va dirigida a un conocimiento mas amplio a

través de la observacion del fendmeno y/o de la relacion que pueden presentarse entre las variables.
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El objetivo principal del tipo de investigacion basica es recopilar informacidon y conocimientos
para entender los hechos, no se pretende resolver el problema de inmediato (25).

3.4. Disefio de investigacion

Disefio

La investigacion es de disefio observacional, ya que se observard y registrara de forma
directa los datos de las fichas de notificaciones de reacciones adversas, sin manipular variables en
un periodo de tiempo. A partir de ello se podra predecir un evento y obtener conclusiones generales
(26).

El disefio de la investigacion es de tipo descriptivo porque busca definir caracteristicas de
la poblacion en estudio. Describe la problematica, pero no se manipula las variables ni se reporta
situaciones de causa-efecto. En la investigacion se buscara agrupar las diferentes caracteristicas de
los pacientes oncologicos hospitalizados y como se pueden relacionar con las reacciones adversas
(27).

Corte

El estudio es de corte retrospectivo, debido a que se obtendra informacién del pasado, es
decir, de los reportes de RAM de los dos tltimos afios. Con el fin de estudiar los diversos
factores de riesgo con respecto a las reacciones adversas (28).

Nivelo o alcance

El alcance de la investigacion es correlacional debido a que existe el planteamiento de

una hipdtesis en la cual se pretende relacionar 2 o mas variables (29).
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3.5. Poblacién, muestra y muestreo

Poblacion

. 100 formatos de reacciones adversas medicamentosas en pacientes oncologicos
hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San Borja, periodo 2022-2024.

de la clinica Internacional sede San Borja en el periodo 2022 — 2024.

Criterios de inclusion

o Formatos de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos
en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional, sede San Borja en el periodo
2022 —2024.

o Reportes de sospechas de RAM en pacientes oncologicos de ambos géneros y de
los diferentes servicios como pediatricos, UCI, UCIN.

. Reportes de RAM en pacientes de todas las edades.

. Notificaciones con informacién completa

Criterios de exclusion

o Formatos de notificaciones de sospechas de RAM de pacientes con diferentes
patologias.
Muestra

Se considerara a toda la poblacion.
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3.6. Variables y operacionalizacion

Escala
. Definicion Definicion . : . Escala de valorativa
Variables . Dimensiones Indicadores . !
conceptual operacional medicion (niveles o
rangos)
Son un conjunto Son los factores Ordinal De 0 a 17 afios
Factores de factores tanto relacionados a las Edad De 18 a 29 afos
relacionados a  sociales, reacciones De 30 a 59 afios
las reacciones  econdmicos, adversas como los Igual o mayor a
adversas ambientales y sociodemograficos, Factores 60 afios
personales que antropométricos, sociodemograficos
pueden determinar diagnostico Cualitativa Femenino
el estado de salud principal y Género nominal Masculino
de la poblacion. antecedentes
patoldgicos que Factor Bajo peso
seran evaluadas antropométrico Peso Cuantitativa Normal
nominales y continua Sobrepeso
ordinales. Obesidad
Aparato
respiratorio
Digestivo y
gastrointestinal
Diagnostico Tipo de Cualitativa
principal diagnostico nominal Sangre y
sistema
hematologico

Rifién y aparato
genitourinario
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Sistema

reproductor
Diabetes
Antecedentes Tipos de Cualitativa Hipertension
patologicos antecedentes nominal arterial
Obesidad
Respiratorias
No refiere
Otros
Numero de
Polifarmacia medicamentos Si
tomados por el No
paciente.
Medicamento
concomitante
Reaccion no Son las reacciones Grupo Tipo de Cualitativa Antineoplasico
deseada que se adversas a farmacolégico medicamento  continua Gastroprotector
puede presentar en Mmedicamentos que Corticoide
la administracion seran evaluadas a AINE
de un Partir del grupo Opiode
Reacciones  medicamento, a farmacoldgico Antibiotico
adversas a una dosis usual Sospecho de la
medicamentos con el objetivo RAM, asi como, el

prevenir, tratar o
diagnosticar una
enfermedad
(OMS).

tipo de RAM segun
el drgano o sistema,

gravedad,
frecuencia y
finalmente, la

Trastorno de
piel y tejido
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Cualquier
respuesta nociva y
no intencionada a
un medicamento.
Puede ser causa de
morbimortalidad
y/o aumento de
costos.

relacion de
causalidad de la
reaccion adversa

con una escala de
medicion ordinal y
nominal.

Tipo de Reaccion
Adversa a
Medicamentos
segun el érgano o
sistema.

Gravedad de la
Reaccion Adversa
a Medicamentos.

Frecuencia de la
RAM

Reaccion
adversa segun
el 6érgano

Gravedad
evaluada

Cualitativa
nominal

Cualitativa
ordinal

Cualitativa
ordinal

Trastorno de
sangre y de
sistema
linfatico

Trastorno
gastrointestinal

Trastorno
respiratorio

Trastorno del
sistema
nervioso

Trastorno
hepatobiliar

Leve
Moderado
Grave

Muy frecuentes
Frecuente

Poco frecuente
Raras
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Relacion de
causalidad de la
reaccion adversa
(Determinacion de
causalidad).

Probabilidad
de Causalidad

Cualitativa
ordinal

Muy raras
Frecuencia no
conocida

No clasificada
Improbable
Condicional
Posible
Probable
Definida
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3.7. Técnicas e instrumento de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

La técnica que se usara para la recopilacion de datos serd a partir de los reportes de
sospechas de reacciones adversas en pacientes oncologicos de la Clinica Internacional, asi mismo,
esta técnica permitira obtener informacion confiable y valida.

3.7.2. Descripcion de instrumentos

Se utilizard como instrumento un formato de recopilacion de datos que estara conformado
por dos secciones. La primera seccion incluye a la variable factores relacionado a las reacciones
adversas y esta contard con cuatro dimensiones. Por otra parte, la segunda seccion comprende la
variable reacciones adversas a medicamentos, la cual tendra cinco dimensiones.

3.7.3. Validacion

El instrumento fue elaborado en base a las fichas de reportes de RAM, las variables y las
dimensiones, este instrumento sera validado a través del juicio de tres expertos quimicos
farmacéuticos tomando en cuenta tres categorias, como pertinencia, relevancia y claridad.

3.7.4. Confiabilidad

No aplica ya que el instrumento que se usara es una ficha de recoleccion de datos basado
en variables con dimensiones nominales politomicas y ordinales independientes.

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

Luego de realizar la recopilacion de datos a través del instrumento previamente validado,
los datos serdn ingresados a una tabla elaborado en el programa Excel, luego el proceso estadistico
se realizard en el programa SPSS version 26. En funcion a los objetivos y variables, se presentara
el analisis estadistico descriptico, el cual consiste en determinar las frecuencias, promedios,

porcentajes y medidas de dispersion. Por otra parte, para evaluar las hipdtesis especificas se
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realizard un analisis estadistico inferencial, esto permitird demostrar si los factores estan
relacionados a las reacciones adversas medicamentosas.

3.9. Aspectos éticos

En la presente investigacion se va a garantizar la confidencialidad de los datos obtenidos a
través de los reportes de RAM de los pacientes oncoldgicos de la Clinica Internacional. La
informacion recolectada sera utilizada solo para fines de investigacion y sera previamente revisado
y aprobado por el comité de ética de la Universidad Privada Norbert Wiener, ademas de contar con
la autorizacion de la Clinica Internacional. La propuesta del titulo y el contenido es original, esto
se garantizara a través del software turnitin considerando como limite el 20% de similitud de

acuerdo a los criterios establecidos por el vicerrectorado de la universidad Norbert Wiener.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS

4.1. Resultados

4.1.1. Anélisis descriptivo de resultados

Tabla 1
Edad
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia = Porcentaje valido acumulado
Valido De 0 a 17 afios 1 1,0 1,0 1,0
De 30 a 59 afios 49 49,0 49,0 50,0
Igual o mayor a 60 afios 19 19,0 19,0 69,0
5 29 29,0 29,0 98,0
6 2 2,0 2,0 100,0
Total 100 100,0 100,0

Nota: La edad que tienen mas reacciones adversas son los paciente que tienen entre 30 a 59 afos

Figura 1:
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Tabla 2

Género de pacientes

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido 1 2 2,0 2,0 2,0
2 1 1,0 1,0 3,0
3 33 33,0 33,0 36,0
femenino 40 40,0 40,0 76,0
masculino 23 23,0 23,0 99,0
6 1 1,0 1,0 100,0

Total 100 100,0 100,0

Nota: Se observa que el género femenino tiene mas reacciones adversas

Figura 2:
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Tabla 3:

Factor antropométrico

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido Bajo peso 1 1,0 1,0 1,0
Normal 2 2,0 2,0 3,0
Sobrepeso 17 17,0 17,0 20,0
Obesidad 49 49,0 49,0 69,0
altamente obeso 31 31,0 31,0 100,0

Total 100 100,0 100,0

Nota: Se observa que la obesidad es el factor de reacciones adversas mas frecuente
Figura 3
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Tabla 4:

Diagnostico principal
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido Sangre y sistema 34 34,0 34,0 34,0
hematologico
Rifién y aparato 28 28,0 28,0 62,0
genitourinario
Sistema reproductor 2 2,0 2,0 4,0
Sistema Nervioso 36 36,0 36,0 100,0
Total 100 100,0 100,0

Nota: Las reaccione adversas se presentan con mas frecuencia en el sistema nervioso.
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Tabla 5

Antecedentes patologicos

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido Obesidad 28 28,0 28,0 28,0
Respiratorias 55 55,0 55,0 83,0
Insuficiencia renal 16 16,0 16,0 99,0
Insuficiencia 1 1,0 1,0 100,0
hepatica
Total 100 100,0 100,0

Nota: Los antecedentes patologicos con mayor frecuencia son las respiratorias con un 55% por

ciento.
Figura 5
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Tabla 6

Polifarmacia
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido NUNCA 1 1,0 1,0 1,0
CASI 1 1,0 1,0 2,0
NUNCA
NO 21 21,0 21,0 23,0
SI 40 40,0 40,0 63,0
SIMEPRE 37 37,0 37,0 100,0
Total 100 100,0 100,0

Nota: Se observa que los pacientes practican con mucha frecuencia la polifarmacia

Figura 6
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Tabla 7

Grupo farmacologico
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido Antineoplasico 1 1,0 1,0 1,0
S
Gastroprotector 1 1,0 1,0 2,0
Corticoide 19 19,0 19,0 21,0
AINES 46 46,0 46,0 67,0
Opioides 31 31,0 31,0 98,0
Antibioticos 2 2,0 2,0 100,0
Total 100 100,0 100,0

Nota: Los pacientes responden que las reacciones adversas es con AINES

r
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Tabla 8

Reacciones Adversas Medicamentosas.

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido Moderado 1 1,0 1,0 1,0
Grave 20 20,0 20,0 21,0
LEVE 54 54,0 54,0 75,0
MUY 25 25,0 25,0 100,0
GRAVE
Total 100 100,0 100,0

Nota: Los pacientes manifiestan que las reacciones adversas medicamentosas son leves

Figura 8
Grupo farmacologico
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Tabla 9

Frecuencia de la RAM
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido No FRECUENTE 1 1,0 1,0 1,0
Poco frecuente 22 22,0 22,0 23,0
FRECUENTE 62 62,0 62,0 85,0
Muy rara 13 13,0 13,0 98,0
Frecuencia no 2 2,0 2,0 100,0
conocida
Total 100 100,0 100,0
Nota: Los pacientes manifiestan que el RAM es frecuente
Figura 9
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Tabla 10

Relacion de la causalidad de la reaccion adversa

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido Improbable 1 1,0 1,0 1,0
Condicional 3 3,0 3,0 4,0
Posible 19 19,0 19,0 23,0
Probable 47 47,0 47,0 70,0
Definida 29 29,0 29,0 99,0
6 1 1,0 1,0 100,0

Total 100 100,0 100,0

Nota: Los pacientes manifiestan que la relacion de causalidad esta asociada a la causalidad es

probable.

Figura 10
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Tabla 11.

Tipo de reacciones adversa a medicamentos segun el organo o sistema

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido Trastorno de sangre y 1 1,0 1,0 1,0
sistema linfatico
Trastorno 23 23,0 23,0 24,0
gastrointestinal
Trastorno respiratorio 52 52,0 52,0 76,0
Trastorno del sistema 24 24,0 24,0 100,0
nervioso
Total 100 100,0 100,0

Nota: La reaccion adversa segun organo afectado es de mayor porcentaje el respiratorio

Figura 11
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4.1.2. Prueba de hipotesis
Hipotesis Especificas:
Existe relacion entre los factores sociodemograficos(edad) y las reacciones adversas

medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados

Correlaciones
Edad
Rho de Edad Coeficiente de correlacion 1,000
Spearman - -
Sig. (bilateral)
N 100
Reacciones Coeficiente de correlacion 4127
Adversas - -
Medicamentosas . Sig. (bilateral) ;000
N 100
Correlaciones
Reacciones
Adversas
Medicamentosas
Rho de Spearman Edad Coeficiente de correlacion 4127
Sig. (bilateral) ,000
N 100
Reacciones Adversas Coeficiente de correlacion 1,000
Medicamentosas . - -
Sig. (bilateral)
N 100

** La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).
Descripcion: Toma de decision: Como el p-valor <= a(0,05) se rechaza la hipotesis nula
Y se acepta la hipotesis alternativa. Existe relacion directa entre Edad y reacciones adversas

medicamentosas
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Existe relacion entre los factores sociodemograficos(genero) y las reacciones adversas

medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados.

Correlaciones
Género
Rho de Spearman  Género Coeficiente de correlacion 1,000
Sig. (bilateral)
N 100
Reacciones Adversas Coeficiente de correlacion 287"
Medicamentosas . - .
Sig. (bilateral) ,004
N 100
Correlaciones
Reacciones Adversas
Medicamentosas .
Rho de Spearman Género Coeficiente de correlacion 287"
Sig. (bilateral) ,004
N 100
Reacciones Adversas Coeficiente de correlacion 1,000
Medicamentosas . : -
Sig. (bilateral)
N 100

**, La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Descripcion Toma de decision: Como el p-valor <= 0(0,05) se rechaza la hipotesis nula Y
se acepta la hipdtesis alternativa. Existe relacion directa entre género y reacciones adversas

Ha: Existe relacion entre los factores sociodemograficos (genero) y las reacciones adversas

medicamentosas en pacientes oncolodgicos hospitalizados
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Existe relacion entre los factores antropométricos y las reacciones adversas

medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados

Correlaciones
Factor
antropométrico
Rho de Spearman Factor antropométrico Coeficiente de correlacion 1,000
Sig. (bilateral)
N 100
Reacciones Adversas Coeficiente de correlacion ,430™
Medicamentosas . - -
Sig. (bilateral) ,000
N 100
Correlaciones
Reacciones
Adversas
Medicamentosas
Rho de Spearman Factor antropométrico Coeficiente de correlacion 430"
Sig. (bilateral) ,000
N 100
Reacciones Adversas Coeficiente de correlacion 1,000
Medicamentosas . . .
Sig. (bilateral)
N 100

**, La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).
Descripcion Toma de decision: Como el p-valor <= 0(0,05) se rechaza la hipotesis nula Y
se acepta la hipotesis alternativa. Existe relacion directa entre factor antropométrico y reacciones

adversas medicamentosas.
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Existe relacion entre los diagnésticos principales y reacciones adversas medicamentosas

en pacientes oncoldgicos hospitalizados.

Correlaciones
Reaccion
€s
Adversas
Diagnostico Medicam
principal entosas.
Rho de Spearman Diagnostico principal ~ Coeficiente de 1,000 473
correlacion
Sig. (bilateral) ,000
N 100 100
Reacciones Adversas  Coeficiente de 473" 1,000
Medicamentosas. correlacion
Sig. (bilateral) ,000
N 100 100

**, La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Descripcion Toma de decision: Como el p-valor <= o(0,05) se rechaza la hipdtesis nula Y

se acepta la hipdtesis alternativa. Existe relacion directa entre diagnostico principal y

reacciones adversas medicamentosas.

49



Existe relacion entre los antecedentes patoldgicos y reacciones adversas medicamentosas

en pacientes oncoldgicos hospitalizados

Correlaciones
Antecedentes
patologicos
Rho de Spearman  Antecedentes patologicos Coeficiente de correlacion 1,000
Sig. (bilateral)
N 100
Reacciones Adversas Coeficiente de correlacion ,563
Medicamentosas. - -
Sig. (bilateral) ,000
N 100
Correlaciones
Reacciones
Adversas
Medicamentosas
Rho de Spearman Antecedentes patologicos Coeficiente de correlacion ,563"
Sig. (bilateral) ,000
N 100
Reacciones Adversas Coeficiente de correlacion 1,000
Medicamentosas. - -
Sig. (bilateral)
N 100

**, La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Descripcion Toma de decision: Como el p-valor <= 0(0,05) se rechaza la hipotesis nula Y

se acepta la hipotesis alternativa.Existe relacion entre antecedentes patologicos y reacciones

adversas medicamentosas

50



Existe relacion entre la polifarmacia y reacciones adversas medicamentosas en pacientes

oncologicos hospitalizados

Correlaciones
Polifarmacia
Rho de Spearman  Polifarmacia Coeficiente de correlacion 1,000
Sig. (bilateral)
N 100
Reacciones Adversas Coeficiente de correlacion ,664™
Medicamentosas . - .
Sig. (bilateral) ,000
N 100
Correlaciones
Reacciones
Adversas
Medicamentosas
Rho de Spearman Polifarmacia Coeficiente de correlacion ,66477
Sig. (bilateral) ,000
N 100
Reacciones Adversas Coeficiente de correlacion 1,000
Medicamentosas . - -
Sig. (bilateral)
N 100

**. La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Descripcion Toma de decision: Como el p-valor <= a(0,05) se rechaza la hipotesis nula’Y

se acepta la hipotesis alternativa. Existe relacion directa entre polifarmacia y reacciones adversas

medicamentosas.
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4.1.3. Discusion de resultados

Teniendo en cuenta los hallazgos obtenidos en que los pacientes entre los 30 a 59 afos
presentan mas reacciones adversas los resultados se contrastan con lo que indica que los grupos de
edad avanzada son un grupo de riesgo que frecuentemente generan reacciones adversas a los
medicamentos (RAM) como resultado de la polifarmacia. En este grupo de personas se producen
alteraciones fisiologicas que afectan los procesos farmacocinéticos y farmacodinamicos. Entre las
transformaciones que suceden se incluyen las alteraciones en la distribucidon, metabolismo,
aclaramiento renal y hepatico que llevan a vidas medias extendidas o a concentraciones
plasmaticas elevadas de medicamentos, y propician el surgimiento de RAM (1).

Por otro lado, con lo que respecta al género los resultados obtenidos encontrados
manifiestan que el género femenino es el mas afectado con las reacciones adversas sostienen que
la percepcion de las diferencias sociales con los demas individuos conduce a la busqueda de cubrir
las necesidades materiales o fisicas que resultan en una disminucion del tiempo destinado a las
relaciones sociales, las cuales se ven como las que las mujeres producen felicidad a las personas.
Sin embargo, es importante destacar que un porcentaje significativo de individuos de pobreza
extrema se encontraban en el nivel de alta condiciones de enfermedades presentando reacciones
adversas. Algunos escritores subrayan que la condicion de pobreza puede fomentar el colectivismo
o la inclinacion a unirse a grupos, lo que justificaria por qué algunos paises en situacion de pobreza
poseerian una percepcion de sufrir reacciones adversas en algunos paises ricos (3).

En relacion con la relacion entre pobreza y género, también se han encontrado resultados
sobre la obesidad, que es el factor de reacciones adversas mas habituales entre los usuarios de
medicamentos. Los eventos adversos mas habituales reportados entre los pacientes con obesidad

incluyen nduseas, vomitos, mareos y dolor de cabeza. Los sucesos adversos también pueden causar
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enfermedades cardiovasculares, dado que la obesidad aumenta el riesgo de padecer estas
enfermedades, algunos de ellos. (4).

Tomando los hallazgos Las reaccione adversas se presentan con mas frecuencia en el
sistema nervioso en contraste con lo que se manifiesta Los medicamentos que influyen en el
sistema nervioso central tienen la tendencia a generar reacciones negativas a los medicamentos
(RAM). No obstante, las RAM pueden influir en otros sistemas corporales. Las reacciones
adversas, no intencionadas y no deseadas que surgen después de la administracion de un
medicamento. Es posible que surjan poco después de la primera dosis o después de un tratamiento
constante (29).

Con respecto a la polifarmacia Se observa que los pacientes practican con mucha
frecuencia la misma en personas mayores de 50 afios esta relacionada con la reduccion de la calidad
de vida, la reduccion de la capacidad funcional y la vulnerabilidad. Estos efectos aumentan las
comorbilidades y la tasa de muerte. En este escenario, la enfermeria juega un papel crucial a través
de acciones educativas y de comportamiento, que incluyen evaluaciones periddicas para identificar

y tratar efectos nocivos (30)
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones:

. Se determind que los factores relacionados a las reacciones adversas
medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional Sede San
Borja, periodo 2022-2024.

o Se determinaron que los factores sociodemograficos se relacionan con las
reacciones adversas medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados.

. Se evaluaron que los factores antropométricos se relacionan con las reacciones
adversas medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados.

o Se determinaron que los diagnosticos principales se relacionan con las reacciones
adversas medicamentosas en pacientes oncologicos hospitalizados

. Se Identificaron que los antecedentes patologicos se relacionan con las reacciones
adversas medicamentosas en pacientes oncoldgicos hospitalizados.

o Se determind que la polifarmacia se relaciona con la RAM en pacientes oncologicos
hospitalizados.

5.2. Recomendaciones

Desarrollar un proceso de monitoreo de las reacciones adversas se lleva a cabo a
través de la creacion de lo que se conoce como "tarjeta amarilla" para informar sobre los efectos
secundarios de los medicamentos que el personal sanitario pueda notificar.

Se debe prevenir la automedicacion. Poseer un inventario de los firmacos que le
hayan causado una reaccidon negativa. Es importante consultar con el médico sobre el uso de
medicamentos e informarle si tiene una condicion que pueda interferir con la ingesta de alguno de

estos. Examinar los efectos adversos de los medicamentos que utiliza
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Se debe poner interés en su vida en general y no inicamente en la situacion de su
alimentacion. Preguntele como le estd yendo, el empleo o en su hogar. Comprenda su plan para
perder peso. Examine el plan de alimentacion de su ser querido para entender su funcionamiento

y si es posible, participe en grupos de apoyo para que la vaya bien en su medicacion.
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ANEXOS

Anexo 1: Matriz de consistencia

Formulacion del
problema

Objetivos

Hipotesis

Variables

Disefio metodologico

Problema general

(Cuales son los factores
relacionados a  las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncoldgicos
hospitalizados de la
Clinica
Sede San Borja, periodo
2022 -2024?

Internacional

Objetivo general

Determinar cuales son
los factores relacionados
a las reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncoldgicos
hospitalizados de la
Clinica
Sede San Borja, periodo
2022-2024.

Internacional

Hipotesis general

Existe relacion entre
los factores
relacionados a las
reacciones  adversas
medicamentosas  en
pacientes oncologicos

hospitalizados de la
Clinica Internacional,
sede San  Borja,

periodo 2022-2024.

Factores relacionados

a las reacciones
adversas
Dimensiones:

e Factores
sociodemografi
cos

e Factor
antropométrico

e Diagnostico
principal

e Antecedentes
patologicos

e Polifarmacia

e Medicamentos
concomitantes

Tipo de investigacion:
Bésico.

Método:

Hipotético-deductivo

Nivel:

Descriptivo

Poblacion y muestra

Poblacion: 100 formatos
de notificaciones de
reacciones adversas a
medicamentos en
pacientes  oncologicos
hospitalizados de la
Clinica Internacional
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Problemas especificos

(Cuadles son los factores
sociodemograficos que
se relacionan con las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncoldgicos
hospitalizados de la
Clinica  Internacional
Sede San Borja, periodo
2022 -2024?

(Cuadles son los factores
antropométricos que se
relacionan con  las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncoldgicos
hospitalizados de la
Clinica  Internacional
Sede San Borja, periodo
2022 -2024?

(Cuales son los
diagnosticos principales

Objetivos especificos

Determinar cuales son
los factores
sociodemograficos que
se relacionan con las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncoldgicos
hospitalizados de la
Clinica Internacional
Sede San Borja, periodo
2022-2024.

Evaluar cuéles son los
factores antropométricos
que se relacionan con las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncoldgicos
hospitalizados de la
Clinica  Internacional
Sede San Borja, periodo
2022-2024.

Hipotesis especificas

Los factores
sociodemograficos  se
relacionan a las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncoldgicos
hospitalizados de la
Clinica Internacional
Sede San Borja, periodo
2022-2024.

Los factores
antropométricos se
relacionan a las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncoldgicos
hospitalizados de la
Clinica Internacional
Sede San Borja, periodo
2022-2024.

Reacciones adversas a
medicamentosas.

Dimensiones:

e Grupo
farmacolodgico.

e Tipo de Reaccion
Adversa a
Medicamentos
segun el 6rgano o
sistema.

e Gravedad de la
Reaccion
Adversa a
Medicamentos.

e Frecuencia de la
RAM.

e Relacion de
causalidad de la
reaccion adversa
(Determinaciéon
de causalidad).

sede San Borja en el
periodo 2022 — 2024.

Muestra:

Se considerara a toda la
poblacion.
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que se relacionan con las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncoldgicos
hospitalizados de la
Clinica Internacional
Sede San Borja, periodo
2022 -2024?

(Cuales son los
antecedentes patologicos
que se relacionan con las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncoldgicos
hospitalizados de la
Clinica  Internacional
Sede San Borja, periodo
2022 -2024?

(Como la polifarmacia
se relaciona con las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncologicos
hospitalizados de la
Clinica Internacional

Determinar cuales son
los diagnosticos
principales  que  se
relacionan con las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncologicos
hospitalizados de la
Clinica Internacional
Sede San Borja, periodo
2022-2024.

Identificar cuéles son los
antecedentes patologicos
que se relacionan con las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncologicos
hospitalizados de la
Clinica  Internacional
Sede San Borja, periodo
2022-2024.

Determinar cémo la
polifarmacia se relaciona
con las reacciones

Los diagnosticos
principales se relacionan
a las reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncologicos
hospitalizados de la
Clinica  Internacional
Sede San Borja, periodo
2022-2024.

Los antecedentes
patologicos se
relacionan a las
reacciones adversas
medicamentosas en
pacientes  oncologicos
hospitalizados de la
Clinica Internacional
Sede San Borja, periodo
2022-2024.

La  polifarmacia se
relaciona a las
reacciones adversas
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Sede San Borja, periodo
2022 -2024?

adversas
medicamentosas en
pacientes  oncoldgicos
hospitalizados de la
Clinica Internacional
Sede San Borja, periodo
2022-2024.

medicamentosas en
pacientes  oncologicos
hospitalizados de la
Clinica  Internacional
Sede San Borja, periodo
2022-2024.
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Anexo 2: Instrumento

Se estd realizando un estudio sobre factores relacionados a las reacciones adversas
medicamentosas en pacientes oncoldgicos hospitalizados de la Clinica Internacional sede San
Borja, periodo 2022-2024. La recopilacion de los datos sera a partir de las fichas de notificacion
de sospechas de reacciones adversas. Dicha informacion serd tratada de manera confidencial y solo

seran utilizadas con fines de investigacion.

1. Factores relacionados a las reacciones adversas

Factores sociodemograficos

Edad Género
De 0 a 17 afios Femenino
De 18 a 29 afios
De 30 a 59 afios Masculino
Igual o mayor a 60 afios

Factor antropométrico

Bajo peso
Normal
Sobrepeso
Obesidad

Diagnostico principal

Aparato respiratorio

Digestivo y gastrointestinal
Sangre y sistema hematologico
Rifién y aparato genitourinario
Sistema reproductor

Sistema Nervioso

Antecedentes patolégicos

Diabetes
Hipertension arterial
Obesidad
Respiratorias
Insuficiencia renal
Insuficiencia hepatica

Polifarmacia (+5 farmacos)

Si
No
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II.

Reaccion adversa a medicamentos

Tipo de reacciones adversa a

Grupo farmacolégico medicamentos segun el 6rgano o
sistema.
Antineoplasicos Trastorno de piel y tejido
Gastroprotector Trastorno de sangre y sistema
Corticoide linfatico
AINES Trastorno gastrointestinal
Opiodes Trastorno respiratorio
Antibioticos Trastorno del sistema nervioso
Trastorno hepatobiliar
Gravedad de la.Reaccmn Frecuencia de la RAM
Adversa a Medicamentos.
Leve Muy frecuente
Frecuente
Moderado Poco frecuente
Rara
Grave Muy rara

Frecuencia no conocida

Relacion de la causalidad de la reaccion adversa (Determinacion de
causalidad)

Improbable
Condicional
Posible
Probable
Definida
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Anexo 3: Validez del instrumento

o\ s

Universidad
Norbert Wiener

Observaciones: Si hay suficiencia

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

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

DNI: 07829502

Especialidad del validador: Quimico Farmacéutica. Especialidad Formacion Magisterial. Maestria en Investigacion y Docencia Universitaria

pertinencia: El itemn corresponde al concepto tedrico formulado.
TRelevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del constructo
*rlaridad: 5 entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Mota: Suficiencia, se dice suficiencia cuanda los items planteados son suficientes para medir la dimensidn

Lima, 26 de setiembre de 2024.

-

{0 ¢

di .

Mg. Luz Fabiola Guadalupe Sifuentes de Posadas
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\/a\/,

Universidad
Norbert Wiener

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si existe suficiencia para la recoleccidn de datos

Opinién de aplicabilidad: Aplicable | X] Aplicable después de corregir | | No aplicable | |

Apellidos vy nombres del juez validador. Dr. José Antonio Llahuilla Quea

DNI: 09780810

Especialidad del validado: Quimico Farmacéutico Esp. Toxicologia ¥ Quimica Legal RNE 302

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

*Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,
exacto v directo

Mota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando bos items planteados son
suficientes para medir la dimensién

04 de setiembre del 2024

7 lebdel!
e I

Fa

Firma del Experto Informante
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\/A\/

Universidad
Norbert Wiener

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si existe suficiencia para la recoleccion de datos

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

Apellidos v nombres del juez validador. Mg. Carmela Gelida Barboza Justiniano

DNI:...44582921...

Especialidad del validado:......Epidemiologia....

!Pertinencia: El item comesponde al concepto tedrico formulado.

*Relevancia: El item cs apropiado para representar al componente o
dimension cspecifica del constructo

Claridad: 5S¢ entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es concisa,
exacto v directo

Nota: Suficiencia, s¢ dice suficiencia cuando los items planteados son
suficientes para medir la dimensian

04 de setiembre del 2024

Carmela Gelida Barboza Justiniano
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Anexo 4: Confiabilidad del instrumento

Resumem de processamento de casos

N %

Casos Valido 100 100,0
Excluido 0 ,0

Total 100 100,0

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

Estadisticas de fiabilidade

Alfa de
Cronbach N de elementos
,877 11

El valor de alfa de Cronbach del instrumento nos indica que es alto su consistencia interna es

adecuada.
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Anexo 5: Aprobacion del Comité de Etica

yv COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD
niversidad CIENTIFICA
Morbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION
Lima, 27 de Diciembre de 2024
Investigador(a)

LISBEETH JUDITH CONDORI CHAVEZ
Exp. N":1205-2024

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comité Institucional de
Etica e Integridad Cientifica de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEIC-UPNW)
evalué y APROBO los siguientes documentos:

Protocolo titulado: “Factores relacionados a las reacciones adversas medicamentosas
en pacientes oncologicos hospitalizados de la Clinica Internacional, sede San Borja,
periodo 2022-2024." .Versién 01 con fecha 15/11/2024.

¢ Formulario de Consentimiento Informado Version 01 con fecha 15/11/2024.
El cual tiene como investigador principal al Sr(a) Lisbeth Judith Condori Chavez.

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas practicas éticas, el balance
riesgo/beneficio, la calificacidn del equipo de investigacion y la confidencialidad de los
datos, entre otros.

El investigador deberd considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

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

2. El Informe de Avances se presentara cada 6 meses, y el informe final una vez
concluido el estudio.

3. Toda enmienda o adenda se deberd presentar al CIEIC-UPNW vy no podra
implementarse sin la debida aprobacicn.

4. 5i aplica, la Renovacidén de aprobacidn del proyecto de investigacion debera
iniciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

He=))

Atentamente,

-~ > A

Raiil Antonio Rojas Ortega
Presidente
Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica
UPNW

v, Areguipa 440 - Santa Beairs
Universidad Privada Morbert Wienes
Teléfono: 7065535 anexe 3260 Cel. 581000 698

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

Clinica .
Internacional
Lima, 7 de marzo de 2025

N°012-TI-D-UDID-CI-2025

Investigador (a):
Lisbeth Judith Condori Chavez

Cordial saludo:

Por la presente, informo gue ha sido aprobada la solicitud de campo clinico para el desarrolio
del proyecto de investigacién titulado “Factores relacionados a las r i adversas
medicamentosas en pacientes oncoldgicos hospitalizados de la Clinica Internacional, sede San
Borja, periodo 2022-2024", con las siguientes caracteristicas:

Vigencia de aprobacién 6 meses

F. Inicio 07/04/2025

F.Fin 07/10/2025

Sede San Borja

Recoleccién de datos Base de datos de farmacia

Cabe mencionar que usted ha firmado un compromiso de confidencialidad para investigadores
y un compromiso de presentacién de su informe final y link de la publicacién intemna, por lo
que, se encuentra en la obligacién de cumplir con lo referido en dichos documentos, caso
contrario se le informard a su institucién y se tomara en cuenta para proximas solicitudes.

Para consultas, puede comunicarse al correo _einca@cinternacional com pe

Atentamente,
Dr. Luis Guerra Diaz
Jefe de Investigacién y Docencia
Clinica Internacional
« Clinica Internacional Sede Lima | Av. Garcilaso de 1420 « Clinica Internacional Sede San Bosja | Av. Guardia Civd 421 - 433
* Clnica Intermacional Sede Surco | A * Medicentro San Isidio | Av Pase F
lavista, Av.

* Medicentro Colmena | Av. Nicolds de Peiola 727, Cesca Lima ¢ Medicentro Bellavista | Mal cad R. Benavides



Anexo 9: Informe del asesor de Turnitin
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® 19% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:
» 17% Base de datos de Internet

» Base de datos de Crossref

* 14% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

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

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

repositorio.ucv.edu.pe

Internet

repositorio.uma.edu.pe

Internet

uwiener on 2023-10-09

Submitted works

Universidad Cesar Vallejo on 2016-04-07

Submitted works

Universidad Cesar Vallejo on 2018-08-02

Submitted works

repositorio.upn.edu.pe

Internet

Universidad Cesar Vallejo on 2018-12-07

Submitted works

Reporte de similitud

« 7% Base de datos de publicaciones

» Base de datos de contenido publicado de
Crossref

3%

2%

2%

2%

1%

<1%

<1%

<1%

Descripcion general de fuentes


https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/10068/T061_72488045_T.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://repositorio.ucv.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12692/98419/Hua%c3%b1ahue_SDY-SD.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://repositorio.uma.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12970/2547/TESIS%20SABOYA-VASQUEZ.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://repositorio.upn.edu.pe/bitstream/handle/11537/29954/Ccahuin%20Sanchez%2c%20Cheo%20Edinson-Vilela%20Del%20Castillo%2c%20Maricela.pdf?isAllowed=y&sequence=1

	40f61858a8affaa21b5e2da9ab7f5a61d6fe9a19caf510882b0034a2e1460d7e.pdf
	5bac52f42171e6ddcdd7d14bb2b94bcdd061c38f466e50ebba2276d150bf1915.pdf
	42dc6e313d85e41ec6067d6fc1ec3e8ca2e1b5fac684066c227238c28ded615e.pdf
	6a6f31341c33e842e34f4c0b5de4d55090cfe854fc24b3e52e6af2b78219bf14.pdf

