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Reacciones adversas halladas por
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Adverse reactions found by thepharmacovigilance committee
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RESUMEN

Objetivo. Conocer las caracteristicas de las reacciones adversas a medicamentos (RAM) encontradas por el Comité de

Farmacovigilancia.

Material y mMétodos. Se realizd un estudio descriptivo de los reportes de sospecha de reaccion adversa y de las fichas de
evaluacion de causalidad notificados en los afios 2010y 2011 del Hospital | Florencia de Mora,Red Asistencial La Libertad
Essalud. Seincluy6 217natificaciones, 77% mujeres, conedad promedio 54,5 afios, 42% mayor o igual a 60afios.

resultados. La categoria de causalidad mas frecuente fue probable (74%), y la severidad fue seriaen el 96%. En los
servicios de hospitalizacion 49%, consulta externa 39% y emergencia 7%. En relacion al nimero de atendidos por
servicio: 0,04% en consulta externa; 2,2% en hospitalizacion; y, 0,1% en emergencia. La especialidad mas frecuente fue
ginecologia (32%). Los grupos farmacoldgicos mas frecuentes: antihipertensivos, 31%; antibidticos, 18,4% y
analgésicos opidceos, 18%. Sistema afectado: piel, 35%; respiratorio, 23%; gastrointestinal, 18%y sistema nervioso

central, 9%.El91%fue deltipoA (OMS).

Conclusion. Lanatificacion ocurrié en menos del 1% del total de atendidos, casitodaslas RAMfueron seriasy la

categoria de causalidad masfrecuente fue probable.
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ABSTRACT

Objective. To know the characteristics of adverse drug
reactions (ADR) found by the pharmacovigilance committee.

Material and Methods. A descriptive study was carried out
on suspected ADR reports and causality assessment cards for
the period2010-2011 in Hospital | Florencia de Mora, Red
Asistencial LaLibertad Essalud. Itincluded 217notifications,
77%women witha meanage of 54.5year-old, 42%equalor
morethan60 years.

results. Themostfrequent causality category wasprobable
(74%) and it was seriousin 96%. In hospitalization 49%,
outpatient clinic 39% andemergency ward 7%.From thetotal
number of attended patients by service: 0,04% outpatient
clinic; 2,2% hospitalization wards; and, 0,1% emergency
ward. Ginecology was the most frequentspecialty involved
(32%). Drug classes: antihypertensive drugs 31%, antibiotics
18,4% and opioid analgesics18%. Affected system: skin
35%, respiratory tract 23%, gastrointestinal tract 18% and
central nervous system 9%. The 91%wastypeA (WHO).

conclusion. Notificationof adverse reaction to drugs

I. Médico internista.Hospital | Florenciade Mora, Red AsistencialLa
Libertad Essalud. Universidad Nacional de Trujillo.

2. Licenciada en Enfermeria. Hospital | Florencia de Mora, Red Asistencial La
Libertad Essalud.

happened in lessthan1%of the attended patients. Almost all
of the adverse reactions were seriousand the mostfrequent
causality category wasprobable.
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INTRODUCCION

El uso racional de medicamentos es un importante
objetivode salud publica vigente en todos los paises
pero de muy dificil logro.*? La polimedicacion, el usode
medicamentos que no guardan relacion con eldiagndstico y
la prescripcion excesiva de antimicrobianos son
problemas frecuentes e inherentes a la ocurrencia de las
reacciones adversas.*® Los esfuerzos para promover el
uso racional de medicamentos van desde la promocién
de buenaspracticas de prescripcion hasta el monitoreo
de reacciones adversas.®’

La reaccion adversa a medicamentos (RAM)
es la respuesta nociva a un farmaco, provocada
involuntariamente, que ocurre a dosis aceptadas para
uso en humanos, con fines profilacticos, diagnésticos o
terapéuticos.! Ocurre en 15% de los hospitalizados,
donde el 6,7% corresponde a casos graves; 60% son
prevenibles y se convierten en causa del 4,5% de las
admisiones.®® En pacientes ambulatorios se ha estimado
que la RAMocurreen 5% a 35%. De estos, 13% son
serias; 28%,mejorables y 11%,prevenibles.?

Para la prevencion de RAM se ha sugerido individualizar
la terapia; educacion continua; informar al paciente;
optimizar las terapias; iniciar dosis bajas en ancianos;
educar al paciente sobre drogas necesarias, innecesarias y
cuestionadas; proporcionar una tarjeta médica;
desarrollar programas de farmacovigilancia; v, revisar
de lainformacion sobrereacciones adversas.tt+12

Farmacovigilancia es el conjunto de procedimientos y
actividades de deteccidn, evaluacion, registro, difusion y
prevencion de las RAM, cuyo objetivo es contribuir al
uso seguro y racional de medicamentos, supervisando y
evaluando permanentemente susriesgos.?

El Ministerio de Saluden el Per(, a travésdel Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, ha propuesto diversas
metodologias tales como el sistema de notificacion
espontanea, sistemas de vigilancia hospitalaria, estudios
epidemioldgicos (de cohorte y de casos y control),
vigilancia intensivay estudios experimentales. Se ha
emprendido la vigilanciaintensiva de las estrategias
sanitarias de manera sistematica, de esta formase esta
vigilando la terapia antirretroviral, el programa de
control de tuberculosis y el programa de malaria.?-*

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) propone
implementar estrategias de farmacovigilancia, siendo el
instrumento masvalioso lahojaamarilla parael reporte

desospecha dereacciones adversas a medicamentos.**
Paraestablecer la causalidad de unareaccion adversa se
emplea el algoritmo de decision basada en los criterios
de Karchy Lasagna. La puntuacion obtenidaen base
de estos criteriospermiteestablecer las categorias de
causalidad que vandesdeimprobable hastadefinida.

El objetivo de presente estudio fue conocer las
caracteristicas de las reacciones adversasencontradas
porel Comité de Farmacovigilancia de nuestro hospital.

MATERIAL Y METODOS

El presente estudio descriptivo y retrospectivo se realizé
en las Oficinas del Comité de Farmacovigilancia,
Archivoy Estadistica del Hospitall de Florenciade
MoraEssalud, Trujillo, La Libertad, durante el periodo
comprendido entre enero 2010 y diciembre de 2011.
Se trabajécon los reportes de sospecha de RAM (hoja
amarilla) y fichas de evaluacion de causalidad de RAM
quese presentaron en los pacientes del hospital.

Loscriterios de inclusion fueron:

- Formatos de sospecha de RAM llenados de
manera correcta y completa por los profesionales
notificadores.

< Formatos de evaluacionde causalidadde RAM
llenados de manera correcta y completa por los
miembros del Comité de Farmacovigilancia.

Se excluy6 cualquier formato llenado de manera
incorrecta o incompleta.

Se recogiolos datos relacionados con edad, sexo del
paciente, servicio, gravedad de RAM, categoria de
causalidad, farmaco implicadoy 6rgano o sistema
afectado. Asimismo, los datosde cantidad de pacientes
en consulta externa, hospitalizacion, centro quirdrgico
se obtuvieron del sistema de gestion hospitalaria.

La informaciénobtenida se presentaen cuadrosy
gréaficas y el anélisis se realizaen basea proporciones,
promedios y desviaciones estandar.

RESULTADOS

Se reportaron 217 reacciones adversas a medicamentos
(RAM) en 191 pacientes. Eltotal de pacientes atendidos
enlosdosafiosfue4 842(2443,en2010, mas2 399,en
2011) en hospitalizacion, 202 636 en consulta externa
(93 758 mas 108 878), 15 619 en emergencia (7 689
mas7 930)y 5 487 en salade operaciones (2 706 mas
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2 781).El promedio de edad fue 54,5+ 17,8 afosy
edicamentos, segiin grupo terapéutico. 42,4% de las RAMocurrieron en pacientes mayores de
59 afos. Y, 168 casos (77%)ocurrieron en mujeresy
49, envarones.

igura |. Distribucion de las reacciones adversas a

Antihipertensivos

Encuanto a lagravedad, 208 reacciones fueron reportadas
como serias (96%); 7, como noserias y 2, como graves.

Antibioticos Analgésicos
opidceos Analgésicos

Segunla categoria de causalidad, 74,2%fue probable;

12%,posible; 9,7%, definida y 4,1%, condicional.

El 49,3% de las RAM fueron reportadas en las
salas de hospitalizacion que, en relacional total de
hospitalizaciones, representd el 2,2%. En consulta
externase tuvo 39,2%,que constituy6 0,04%del total
de atenciones. Enemergencia se reportaron 7,4%de las
RAM, 0,1%del total de atenciones, y 2,8%en el topico
de curaciones. Hubo dos notificaciones en el centro
quirargico. El 59,8% de los hospitalizados fue de la
especialidad de ginecologia.

Los grupos terapéuticos causales fueron: antihipertensivos
30,9% (enalapril, amlodipino),analgésicos opiaceos
18,4% (morfina, fentanilo), antibiéticos 18,0% (Figura
1). Los antiinflamatorios no esteroideos fueron reportados
como causantes de RAM en 4,6%de los casos. Entrelas
RAM ocurridas en ginecologia, 47% fueron ocasionadas
poranalgésicos opiaceos.

El 35% de las RAM afectd la piel; 23%, al sistema
respiratorio; 18%, al sistemagastrointestinal y 9%, al
sistema nervioso central (Figura 2). Nohubo informacion
que sustente que las RAM fueroncausade admision o
prolongacion de hospitalizaciones. EI 91%fuedeltipoA
,segunla clasificacion de la OMS.EI 49%de las RAM
fue por farmacos administrados porviaoral.

Gastroenterocinéticos
Aine Anticonvulsivantes
Antifingicos
Antidiabéticos
Antitusivos Antisépticos
Analgeésicos urinarios
Broncodilatadores
Antiagregantes
Antagonistas de la dopa
Antirreumaticos
Hormonas

Digitalicos
Antifibrinoliticos
Fibratos Anestésicos

Antihistaminicos

Relajantes musculares

igura 2. Distribucion de 217 reacciones adversas a medicamentos, seglin sistema afectado.
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DISCUSION

La mayoria de reacciones adversas ocurrio en mujeres.
La edad promedio (55 afios) fue similara la de otras
series y estuvo influida por el hecho que cerca de la
mitad de reacciones se presentaron en pacientes de 60
afios y mas, lo que coincide con la literatura ya que la
edades un factor de riesgo paralas RAM.192

En relaciéna la severidadde las RAM, casi todas
fueron calificadas comoserias, esto es, manifestaciones
clinicasimportantes, sin amenaza inmediata a la vida
del pacientepero que requierenmedidasterapéuticas
y/o suspensionde tratamiento.’* Es probable que la
baja prevalencia de RAM no seriasse debaa su escasa
notificacion y esta, a su vez, debidaal caracter leve de
la reaccion, el cual seriano comunicado por el paciente
en los serviciosde consultaexternay emergencia o
subestimado porel médico.

Respecto a la categoria de causalidad, 74% fueron
catalogados como probables, 1o que es semejante a lo
reportadopor Ortiz-Saavedra y col, quieneshallaron
79% de probables en adultos mayoreshospitalizados
porreacciones adversas.

Cercade la mitadde RAM e reporté en el servicio de
hospitalizacidn. Esto se explica por la presencia de los
miembros del Comité de Farmacovigilancia del hospital
en dicho servicio, quienes reportaron activamente las
sospechas de RAM. Aunasi, el 2,2% alcanzado del total
de hospitalizaciones es muchomenoral 15% de otras
series.®?

También la proporcion de RAM reportadas en consulta
externa (0,04%) es mucho menor al 20% hallado en otras
series.!® En promedio, las RAM notificadas afectaron
al 0,1% de la poblaciénatendida principalmente en
los servicios de hospitalizacion, consulta externa'y
emergencia. Esta proporcion esta asociada a la
escasa notificacion espontanea por parte del personal
profesional de la salud. A pesar de que las RAM son
una causa importante de morbimortalidad, permanecen
subestimadas.®

Los medicamentos causales de RAM fueron en mayoria
los antihipertensivos (31%); sin embargo, esta cifra
estuvo influida por el hecho deque el personal notificador
de consulta externa, donde ocurrieron estas RAM,
atiende casi exclusivamente pacientes hipertensos. El
siguiente grupo de medicamentos causales fue el de
antibidticos (18,4%), seguido de analgésicos opioides;

se debe sefialar quelamayoria deestas RAM ocurrieron
en pacientes postoperadas del serviciohospitalizacion
de ginecologia que recibieron morfina. Estos farmacos
también hansidodescritos en otrasseries.®

El 6rgano méas frecuentemente afectado fue la piel
(35%); al respecto,Crosiy colaboradores sefialanque
las reacciones cutaneasson las RAM mas frecuentes.
Machado y Moncada en Colombia hallaron 32%soloen
urticaria alérgica, por lo que recomiendan prestar especial
atenciona la observacion de piel, seguidadel aparato
digestivo y n&dfoldgico.  Sedestaca el hecho queen49
de los 50 casosde afectacion del sistema respiratorio se
trat detosrelacionada conel usode captopril o enalapril.

La escasa notificacion significaque, probablemente,
existe pococonocimiento de la farmacovigilancia o una
actitud indolenteprincipalmente de los prescriptores;
por lo que se hacen necesariasadoptar medidas de
seguimiento de lasterapias medicamentosas, a través de
sistemas informaticos porejemplo.

Se concluye que hubomuyescasa notificacion de RAM
(menos del 1% del total de atendidos) y que casi todas
fueron serias.
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