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RESUMEN

Reaccion adversa a medicamento (RAM), es cualquier efecto perjudicial e
indeseado que se presenta tras la administracion de dosis normalmente
utilizadas en la profilaxis, diagnostico o tratamiento de una enfermedad (1). El
objetivo fue: Determinar las caracteristicas de las reacciones adversas a
medicamentos usados en el Hospital Manuel Angel Higa Arakaki durante el
afio 2018. Metodologia: El estudio es descriptivo retrospectivo de corte
transversal, el método utilizado fue cientifico; la técnica revision documentaria,
los datos se analizaron con la hoja de calculos del Microsoft office Excel 2010,
se trabajé con toda la poblacion 66 pacientes que presentaron RAM.
Resultados: la incidencia del RAM fue 1,64% del total de hospitalizados. La
mayoria de los pacientes fueron del sexo femenino 74% y del grupo etario 25
a 39 afos en 42%, el grupo de medicamentos que causé mas RAM fueron los
antibiéticos, el personal de salud que realiz6 mas notificaciones fueron los
internos en farmacia, los signos y sintomas mas frecuentes fueron nauseas y
diarrea, la categoria de causalidad predominante fue probable con 71%.
Conclusion, las reacciones adversas a medicamentos deben ser notificadas
para tener un registro confiable y a la vez preparar al personal de salud en

Farmacovigilancia.
Palabras clave: Efectos Colaterales y Reacciones Adversas

Relacionados con Medicamentos, Causalidad,

Farmacovigilancia.
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ABSTRACT

Adverse drug reaction (ADR) is any harmful and undesirable effect that occurs
after the administration of doses normally used in the prophylaxis, diagnosis
or treatment of a disease (1). The objective was to: Determine the
characteristics of adverse drug reactions used in the Manuel Angel Higa
Arakaki Hospital during 2018. Methodology: The study is descriptive
retrospective cross-section, the method used was scientific; the documentary
review technique, the data were analyzed with the spreadsheet of the
Microsoft Office Excel 2010, 66 patients with ADR were worked with the whole
population. Results: the incidence of ADR was 1.64% of the total hospitalized.
The majority of patients were 74% female and 25 to 39 years old in 42%, the
group of drugs that caused more ADR were antibiotics, the health personnel
who made the most notifications were the inmates in the pharmacy, the The
most frequent signs and symptoms were nausea and diarrhea, the
predominant category of causality was probable with 71%. Conclusion, the
adverse reactions to medications must be notified in order to have a reliable
registry and at the same time prepare the health personnel in

Pharmacovigilance.

Keywords: Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions,
Causality, Pharmacovigilance.



INTRODUCCION
La terapéutica moderna conlleva al uso de multiples farmacos y también

el ingreso de nuevos productos al mercado mundial muchas veces con
un perfil poco conocido, por tal motivo las probabilidades de desarrollar

reacciones adversas se incrementan.

El uso seguro de los medicamentos es responsabilidad del ente rector
en el sector salud, quien en aras de vigilar ello cuenta con la norma
técnica de farmaco vigilancia. al que poca importancia se da. En las
investigaciones a nivel mundial, regional y nacional se han encontrado
frecuencias bastante considerables, por ello fue relevante identificar el
comportamiento de los diferentes productos farmacolégicos, asi como
grupos etarios en riesgo, signos y sintomas ocasionados por los mismos
y observar el desenlace. A nivel local no se ha identificado estudio alguno

que aborde el tema.

La identificacion de las reacciones adversas es un papel importante del
personal de salud el cual debe estar capacitado en farmacovigilancia, el
quimico farmacéutico es indispensable para la evaluacion de la
causalidad y promocion de las normas Yy reglamentos de

farmacovigilancia.

En estos tiempos de innovacion permanente el mercado de la industria
farmacéutica crea y recrea diversas drogas, en muchas ocasiones
tratando de atacar la causa y la sintomatologia de las patologias

haciendo mas proclive a los pacientes hacer reacciones adversas.

La tesis esta dividida en cuatro capitulos, y lleva como anexos la matriz
de consistencia anexos, iniciamos con el planteamiento del problema,
bases tedricas en el que presentamos parte del reglamento de las
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), asi como el algoritmo de
causalidad de Naranjo. Esperamos contribuir en la farcovigilancia en el

establecimiento de salud y en otros.



CAPITULO |
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 FUNDAMENTACION DEL PROBLEMA

Culminada la segunda guerra mundial se dio en el mundo una verdadera
explosién farmacoldgica solucionando problemas que afios atras
llevaban hacia la muerte o la incapacidad; pero también surgié la
preocupacion por la seguridad de los medicamentos con el constante
desarrollo de métodos adecuados para la evaluacion de los beneficios y
los riesgos potenciales de cualquier tipo de intervencién terapéutica (2).
En la tercera y cuarta década del siglo pasado se inicio la “era de la
terapéutica farmacoldgica” con la introduccion en la terapéutica de las
sulfonamidas y la penicilina, desde entonces, ya se conocia la
posibilidad de que los medicamentos podian producir efectos adversos
y empiezan a ocurrir muertes como la sucedida en los Estados Unidos
de Norteamérica con un jarabe sulfanilamida con dietilenglicol que dio
lugar a mas de 100 muertes, en Francia ocurrio algo similar con mas de
100 muertescon stalinon, un compuesto organico de estafio para tratar
forinculos (3)

Para citar algunos ejemplos mencionaremos que la amidopirina era

capaz de producir reacciones adversas graves como potente depresor
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de la médula Osea, tardaron 15 afios para sospechar que el cincophen
causaba ictericia y 11 afios mas para ser reconocida como reaccion
adversa. La aspirina fue usada por 39 afios hasta que fue incriminada
como causal de hemorragia digestiva. La epidemia de focomelia entre
los hijos de madres que habian tomado talidomida durante el embarazo,
dio una nueva percepcion de los riesgos de los medicamentos y a la
modificacion de legislaciones en los diferentes paises y a la formacién
de Comités de Seguridad de Medicamentos. La Organizacion Mundial
de la Salud, cred al mismo tiempo un Centro Internacional de Monitoreo
de Medicamentos (4).

A finales de la década de los noventa un estudio de meta analisis
realizado en Estados Unidos de Norteamérica evidencia que las
reacciones adversas a medicamentos (RAM) que obligan a asistencia
médica de urgencia ocupan la cuarta causa de muerte tras la cardiopatia
isquémica, el cancer y el accidente vascular cerebral (5)

Empiezan a realizarse estudios en el ambito latinoamericano a mediados
de la primera década del presente siglo como el realizado por Tribillo “et
al” en Colombia los cuales concluyen que la incidencia de las RAM en

un hospital de Bogoté es 25,1% (6).

En la presente década en un estudio realizado también en Colombia
Beltran « Caviedes concluyen que la incidencia de RAM en un hospital
de Colombia es 50% (7).

En el &mbito nacional en el afio 2007 se reporta el primer boletin de
notificacion de farmacovigilancia en el cual se registraron 2325 RAM
(1740 identificadas por profesional de la salud y 585 por empresas
farmacéuticas); el 50% de ellas sucedieron en Lima, el grupo profesional
meédico fue él que reportd la mayoria de las RAM (47,82%), y 3,33%
fueron graves. Los medicamentos que reportaron mas frecuencia de

RAM fueron los anti infecciosos para uso sistémico (60,60%) (8).
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1.2 FORMULACION DEL PROBLEMA
¢,Cuales son las caracteristicas de las reacciones adversas a

1.3

medicamentos usados en el Hospital Manuel Angel Higa Arakaki durante
el afio 2018?

OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

1.3.1. Objetivo General

Determinar las caracteristicas de las reacciones adversas a

medicamentos usados en el Hospital Manuel Angel Higa Arakaki

durante el afio 2018.

1.3.2. Objetivos Especificos

Determinar la frecuencia de las reacciones adversas a
medicamentos usados en el Hospital Manuel Angel Higa
Arakaki durante el afio 2018.

Determinar las caracteristicas demogréficas de los pacientes
gue presentaron reacciones adversas a medicamentos usados
en el Hospital Manuel Angel Higa Arakaki durante el afio 2018.
Determinar los medicamentos o productos farmacéuticos que
ocasionaron las reacciones adversas a medicamentos usados
en el Hospital Manuel Angel Higa Arakaki durante el afio 2018.
Determinar el personal de salud que notificaron las reacciones
adversas a medicamentos usados en el Hospital Manuel Angel
Higa Arakaki durante el afio 2018.

Determinar los diez signos y sintomas mas frecuentes que
presentaron los pacientes con RAM en el Hospital Manuel
Angel Higa Arakaki durante el afio 2018.

Determinar la causalidad de las RAM en el Hospital Manuel
Angel Higa Arakaki durante el afio 2018.

Determinar el desenlace de los pacientes que padecieron
reacciones adversas a medicamentos usados en el Hospital

Manuel Angel Higa Arakaki durante el afio 2018.

13



1.4 JUSTIFICACION E IMPORTANCIA

155

Conveniencia

El siguiente trabajo de investigacion fue conveniente ejecutarlo porque
permiti6 realizar un diagnostico de las reacciones adversas a
medicamentos que ocurrieron en el Hospital Manuel Angel Higa Arakaki
durante el afio 2018.

Valor Teorico

En el siguiente trabajo de investigacion tiene un valor te6rico porque
permiti6 efectuar una sistematizacion de contenidos sobre el tema de
reacciones adversas a medicamentos la misma que enriquecio el marco
tedrico. Asi también sirvio de apoyo para las investigaciones

relacionadas a la variable estudiada.
Valor Metodolégico

El siguiente trabajo de investigacion tiene un valor metodoldgico ya que
se tienen dos cuestionarios para diagnosticar las reacciones adversas a
medicamentos usados en el Hospital Manuel Angel Higa Arakaki durante
el afio 2018.

Relevancia Social

El presente trabajo de investigacion es relevante porque se beneficié al
Hospital Manuel Angel Higa Arakaki la cual permite tener un panorama
global sobre la incidencia y las caracteristicas de las reacciones
adversas a medicamentos usados en el Hospital Manuel Angel Higa
Arakaki durante el afio 2018.

LIMITACIONES
Para la realizacién de la investigacién no se tuvo limitacién alguna. Se
contd con el apoyo de la Direccion del Hospital Manuel Angel Higa

Arakaki asi como el Departamento de Farmacia.
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CAPITULO I
MARCO TEORICO

2.1 ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION
Cabré “et al” en el ano 2017, en un estudio observacional transversal
realizado en Espafia sobre hospitalizaciones evitables por reacciones
adversas a medicamentos en una unidad geriatrica de agudos en el cual
se incluyeron 3.292 pacientes hospitalizados entre enero del 2001 a
diciembre 2010; llegaron a la conclusion que 197 (6%) fueron ingresos
por RAM, los grupos de medicamentos asociados a las RAM fueron
digoxina, antinflamatorios no esteroideos, benzodiacepinas, diuréticos y
antibioticos. Los factores de riesgo identificados fueron sexo femenino,
la medicacion inadecuada, la polifarmacia, la insuficiencia renal y el uso

de sedantes (9).

Alfonso “et al” en el afno 2016 publicaron una investigacion sobre
Reacciones adversas a los antimicrobianos en Cuba, fue descriptivo
longitudinal con serie de casos con un horizonte temporal de 10 afios
(2003 — 2012). Registraron 40 391 reportes de reacciones adversas a
los antimicrobianos, el grupo predominante fue el de 20 a 59 afios con
60, 2%. Las reacciones a los antibacterianos representaron el 86,5 % del
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total. Predominaron en las mujeres (64,3 %). Las afectaciones de la piel
representaron el 47,9 %, y las digestivas el 26,8 % (10).

Casas “et al” en el afno 2016 publicaron un estudio cuyo objetivo fue
identificar las reacciones adversas a medicamentos en el Hospital
Provincial Docente Clinico quirdrgico “Saturnino Lora Torres” de
Santiago de Cuba, durante el 2014. Fue de tipo descriptivo, transversal,
Se notificaron 107reacciones adversas, el grupo profesional de salud
que realizaron més notificaciones fueron los licenciados en enfermeria
con 73 (68,2 %) seguido por los médicos con 29 (27,1 %), licenciado en
farmacia con 3 (2,8%) y técnico en enfermeria con 2 (1,9%) casos; las
RAM mas sobresalientes fueron: escalofrios, ansiedad y tos. Se
evidencié mayor cantidad de RAM en el género femenino, los grupos
farmacoldgicos principales fueron los antimicrobianos y los

antihipertensivos (11).

Beltran ~ Caviedes en el afio 2013 publicaron en Colombia un estudio
denominado Reacciones adversas a medicamentos en el servicio de
medicina interna del Hospital Universitario de Neiva, de tipo descriptivo
y de corte transversal; recolectaron datos de farmacovigilancia de 303
pacientes hospitalizados en el servicio de medicina interna del
nosocomio anteriormente descrito llegando al resultado que 153 de ellos
(50%) padecieron reacciones adversas a medicamentos (RAM); la
media de edad fue 63 afios, los pacientes de sexo masculino fueron los
gue mas padecieron de RAM, representado por 57 % de los casos. Las
reacciones adversas a medicamentos (RAM) se agruparon por sistemas:
el 27,4% afecté la piel, el13,8% el sistema gastrointestinal, seguidos de
sistema hematoldgico y cardiaco. Los medicamentos que causaron
mayor RAM fueron los antimicrobianos en un 37,9%, seguido de
antihipertensivos con un 17,3%, anticoagulantes en un 9,8%. La
categoria Probable de causalidad fue la que predominé con 89 (58,2%)

casos. El estudio fue realizado en un periodo de tiempo de 04 meses (7).
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Mejia “et al” en el afo 2016 publicaron un estudio referente a las
Reacciones Adversas a Medicamentos reportadas como resultado de la
implementacion de Atencidn Farmacéutica en la Farmacia Institucional
DIGEMID - Ministerio de Salud de Perd, la investigacion fue
retrospectiva, descriptiva, observacional y transversal, se emplearon las
fichas farmacoterapéuticas de los pacientes atendidos en el afio 2013 y
se seleccionaron las fichas de los pacientes que tuvieron notificacion de
sospecha de RAM. Se notificaron 77 sospechas de RAM de las cuales
los medicamentos de mayor porcentaje fueron los gastrointestinales
(26%); Segun la gravedad la RAM més frecuente fueron las serias (61%)
y en cuanto a la categoria de la causalidad el mas frecuente fue
“probable” (43,1%) (12).

Amado “ et al” describieron en el afio 2014 las reacciones adversas a
medicamentos como causa de hospitalizacién de emergencia de adultos
mayores en un hospital de Lima Metropolitana, fue descriptivo y se
avocaron a analizar historias de pacientes mayores o igual a 65 anos;
las RAM predominaron en el sexo masculino (47,1%), De los ingresos,
7,6 % tenian como causa probable reaccién adversa a medicamentos;
los mas frecuentes fueron glibenclamida, insulina y clopidogrel y su
presentacion clinica mas frecuente fueron hipoglicemia, arritmia

cardiaca y sangrado digestivo (13).

Davila « Estrada en el afio 2013 realizaron un estudio sobre la Incidencia
de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) en pacientes
hospitalizados en la Division de Medicina del Hospital Nacional PNP
“Luis N. Saenz”; analizaron 329 casos, se detectaron 48 casos de RAM,
obteniéndose una incidencia de 14,59 %; predominé el género femenino
con 15,75 %, y el grupo de 25 - 39 afos fue el que registré6 mayor
frecuencia de RAM con 22,58 %.Hubo mayor frecuencia de RAM en los
medicamentos usados para terapéutica del sistema nervioso (33,9%) y
antimicrobianos (21,4%) (14).

17



2.2 BASES TEORICAS

Reaccion adversa a medicamentos

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define como Reaccion
Adversa a Medicamentos a: “cualquier efecto perjudicial e indeseado
que se presente tras la administracién de dosis normalmente utilizadas
en el hombre para la profilaxis, diagnostico o tratamiento de una
enfermedad” y considera que los términos “reacciéon adversa”, “efecto

indeseable” y “enfermedad iatrogénica” son equivalentes (2) (15).

Los medicamentos pueden tener problemas de errores de medicacion,
deficiencias de calidad e inseguridad inherente de ciertos farmacos (por
ejemplo, los farmacos citotoxicos). Estos problemas se manifiestan
como reacciones adversas a los medicamentos (RAM), que pueden
producir dafios graves a los pacientes o una prolongacion de su estancia
en el hospital y ocasionar gastos de recursos. Existen tres actividades
en las que la participacion activa de un comité de farmacoterapia o
farmacovigilancia puede ayudar a garantizar que los medicamentos sean

de calidad adecuada y se utilicen de forma segura, estas son:
» Seguimiento y rectificacion de los errores de medicacion.

» Seguimiento y garantia de la calidad de los medicamentos.
* Seguimiento y gestion de las RAM (16).

Una reaccion adversa grave es cualquier incidente médico que, a
cualquier dosis utilizada normalmente en seres humanos produzca la
muerte y lleva al paciente a ser hospitalizado o prolongar la
hospitalizacion de un enfermo ya hospitalizado, con consecuencias
posteriores de discapacidad o incapacidad permanente o significativa, o

sea potencialmente mortal (16).

18



Evaluacion de la causalidad de posibles reacciones adversas

Causalidad Cierta
Existe un acontecimiento clinico (incluidos los resultados analiticos

anormales) con una relacién temporal verosimil con respecto a la
administracion del farmaco y no puede ser explicado por una
enfermedad concurrente o por la administracion de otros farmacos o
sustancias quimicas. La respuesta clinica reaparece cuandose

vuelve a administrar el medicamento.
Causalidad probable o muy probable

Existe un acontecimiento clinico que guarda una relacion temporal
razonable con la administracion del farmaco y es improbable que se
deba a una enfermedad concurrente a otros farmacos o sustancias
quimicas. La respuesta clinica no reaparece cuando se vuelve a

administrar el medicamento.

Causalidad posible

Existe un acontecimiento clinico que guarda una relacién temporal
razonable con la administraciéon del medicamento, pero podria ser
explicado por una enfermedad concurrente o por el efecto de otros
farmacos o sustancias quimicas. Puede no haberinformacion clara
sobre el efecto de la supresion de la administracion del medicamento
(16).

Se han desarrollado varios algoritmos con diversos grados de

complejidad para la evaluacion de la causalidad de las reacciones

adversas a los medicamentos, son cuestionarios que analizan

sistematicamente los diferentes factores que se deben evaluar para

establecer una asociacién causal entre el (los) medicamento (s) y las

reacciones adversas observadas , asimismo estos algoritmos son utiles

para unificar criterios de diferentes evaluadores que trabajen en el mismo
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centro de farmacovigilancia o cuando deban intercambiar informacion
con organismos similares, entre ellos tenemos el de Karch y Lasagna
modificado por Naranjo y col (2) (17).

Algoritmo de Naranjo para evaluar la causalidad de una RAM (17)

Pregunta Si No No se sabe
iExisten informes previos concluyentes acerca de esta reaccion?  +1 0 0

El acontecimiento adverso ;aparecio después de que se
administrara el farmaco sospechoso? 42 -1 0

La reaccion adversa ;mejoro al interrumpirse el tratamiento
0 cuando se administra un antagonista especifico? +1 0 0

(Reaparecio la reaccion adversa cuando se volvio a
administrar el farmaco? 42 -1 0

tHay ofras causas (distintas de la administracion del farmaco)
que puedan por si mismas haber ocasionado la reaccion? -1 42 0

Se ha detectado el farmaco en sangre (o en otros humores)
en una concentracion cuya toxicidad es conocida? +1 0 0

¢Aumento la gravedad de la reaccion al aumentarse la dosis
o disminuyo al reducirla? +1 0 0

{Habia sufrido el paciente una reaccion similar al mismo
farmaco o a farmacos analogos en alguna exposicion previa? +1 0 0

¢Se confirmo el acontecimiento adverso mediante pruebas
objetivas? +1 0 0

Puntuacion total

Las categorias correspondientes a la puntuacion total son las siguientes:
La RAM es: sequra: > 9; probable: 5-8; posible; 1-4; improbable: 0.
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Clasificacién de las RAM

RECUADRO 5.3 CLASIFICACION DE LAS RAM

Reacciones de tipo A

Son respuestas farmacoldgicas excesivas, pero por lo demas normales, a los efectos del medicamento admi-
nistrado en su dosis terapéutica. Estas reacciones presentan una morbilidad significativa, pero pocas veces
son graves. Pueden citarse los ejemplos siguientes:

* reacciones farmacodinamicas (por ejemplo, broncoespasmo asociado a |a administracion de beta-
bloqueantes);

|

* reacclones toxicas por ejemplo, la sobredosis absoluta o relativa de aminoglucdsidos que ocasiona sorde- ;
ra);

+ sindrome de suspension de tratamiento o efecto rebote (por ejemplo, aumento espontanea de la tension ‘

arterial tras |a supresion del tratamiento con clonidina),

Reacciones de tipo B

Son reacclones raras e imprevisibles que no guardan relacion con la dosis y son habitualmente de naturaleza
alérgica. Son frecuentemente graves y producen una mortalidad alta. Pueden citarse los ejemplos siguientes:

+ reacciones idiosincrasicas (por ejemplo, anemia aplasica irreversible producida por el cloranfenicol);
* reacciones anafilacticas (por ejemplo, choque anafilactico por efecto de fa penicilina);
+ enfermedades inducidas por medicamentos (por ejemplo, colitis asociada a antibiéticos).

Acontecimientos adversos debidos a interacciones medicamentosas
Pueden producirse acontecimientos de todos los tipos y grados, por ejemplo:
» reduccion de fa absorcion de 1a tetraciclina si se administra con sales ferrosas

* reduccion de los efectos anticonvulsivos de la fenitoina si se administra con algunos antipalidicos comola
pirimetamina

* aumento grave e intenso de la tension arterial tras la administracion concurrente de antidepresivos
inhibidores de la monoaminoxidasa con antidepresivos triciclicos o algunos antipsicaticos.

Fuente; tomado de Comités de farmacoterapia-Guia practica. (16)

No hay farmacos que no produzcan efectos secundarios o reacciones
adversas. Aunque la incidencia de reacciones adversas a muchos
productos es extremadamente baja, otros presentan una incidencia
relativamente alta de reacciones adversas que pueden provocar la

muerte.

Los ensayos clinicos de los medicamentos antes de ser comercializados
solo descubren las RAM més frecuentes (> a 1%), las menos frecuentes
solo se determinaran a través de la farmacovigilancia por parte de

médicos, farmacéuticos y pacientes (16).
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Evitar las RAM

Mas del 50% de las RAM pueden evitarse, muchas de ellas estan
relacionadas a la prescripcion erronea en la dosificacion de los productos
farmacoldgicos, o con la administracion de algun farmaco cuando se

sabe que el paciente tiene una alergia conocida (16).

Antes de la indicacion de los farmacos es recomendable realizar las

siguientes preguntas:

» Es este medicamento el adecuado para el problema de salud del paciente?
* ;Son la dosis, via de administracion y pauta posologica las correctas?
* (Se han realizado los analisis de laboratorio del paciente pertinentes y se han evaluado?

* (Presenta el paciente alguna enfermedad o estado que pueda afectar a la farmacocinética del medica-
mento?

* (Presenta el paclente alguna alergia a este medicamento o a alguno similar?

» Esta siendo tratado el paciente con algin otro farmaco (o producto herbario) que pudiera producir una
interaccion medicamentosa significativa?

* (El medicamento recetado esta entre los que presentan un riesgo alto de producir RAM (aminoglucosidos,
digoxina, warfarina, heparina, antineoplasicos)? Este tipo de farmacos requieren precauciones adiciona-
les, como una vigilancla mas estrecha del paciente por el prescriptor o un mayor nimero de anallsis de
laboratorio (por ejemplo, hemogramas y concentracion sérica del farmaco, de urea y de electrolitos).

* (Esta el medicamento caducado?
* ;Se observa algun deterioro en el farmaco, por ejemplo un cambio de color?
» JEs estéril el equipo de inyeccion?

Fuente: tomado de Comités de farmacoterapia-Guia practica. (16)

También se puede adoptar medidas por parte de los comités de

farmacovigilancia para evitar las RAM:

e Fomentar la notificacion de las RAM.

e Capacitacion al personal referente a RAM.

e |dentificar farmacos de alto riesgo.

e Identificar poblaciones de alto riesgo (gestantes, lactantes, ancianos,

nifos, pacientes con disfuncion renal y hepatica.
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Examinar periodicamente los informes de RAM.

Examinar los informes de errores de medicacion.

Realizar auditorias de la prescripcion.

Examinar las reclamaciones (16).
Reacciones adversas a medicamentos en Peru

En el Perd, se ha definido a las RAM como la reaccion nociva o no
intencionada que ocurre a las dosis habituales empleadas en el ser
humano para la profilaxis, diagnéstico tratamiento de enfermedades o

para modificar las funciones fisioldgicas (12).

La farmacovigilancia en Peru se inicio en el Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen en 1986, el cual funcion6 como un centro piloto
nacional presidida por el Dr. Molero (18).

Actualmente Peru cuenta con la base legal necesaria para establecer y
desarrollar la farmacovigilancia (Ley General de Salud N°26842 del 23
de diciembre de 1997), ademas de la Resolucion Ministerial N°539-2016-
MINSA (19) que aprueba la NTS N°123 —MINSA/DIGEMID-V.01 Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios el Sistema Peruano de Farmacovigilancia; la
Resolucion Directoral 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA (20)que aprueba
los formatos de Notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos u otros productos farmacéuticos por los titulares de
registro sanitario y del certificado de registro sanitario y por los
profesionales de la salud (ver anexo ). Asimismo, segun la RM N°546-
2011-MINSA (21)que aprueba la Norma Técnica de Salud “Categorias
de Establecimientos del Sector Salud”. Se encuentran las Unidades
Productoras de Servicios de Salud de Farmacia dentro del cual se

observa al Servicio de Farmacia Clinica, la misma que cuenta con la
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2.3

2.4

Seccion de Farmacovigilancia, modelo que ya funciona desde 1997 en

nuestro pais.

DEFINICION DE TERMINOS

Reaccion adversa a medicamento: cualquier efecto perjudicial e
indeseado que se presente tras la administracion de dosis normalmente
utilizadas en el hombre para la profilaxis, diagnostico o tratamiento de
una enfermedad” y considera que los términos “reaccién adversa’,
“efecto indeseable” y “enfermedad iatrogénica” son equivalentes (2) (16).
Farmacovigilancia: conjunto de métodos, observaciones y registros
obtenidos durante el uso extendido de un medicamento en la etapa de
su comercializacion, para detectar reacciones adversas Yy
ocasionalmente efectos farmacoterapéuticos beneficiosos no previstos
en las etapas previas de control y evaluacion del medicamento (1).
Algoritmo de Causalidad: cuestionario que analiza sisteméaticamente
los diferentes factores que se deben evaluar para establecer una
asociacion causal entre el (los) medicamento (s) y las reacciones
adversas observadas(17).

Tecnovigilancia: “Conjunto de procedimientos encaminados a la
prevencion, deteccion, investigacion, evaluacion y difusion de
informacion sobre incidentes adversos o potencialmente adversos
relacionados a dispositivos médicos durante su uso que pueda generar
algun dafio al paciente, usuario, operario o al ambiente que lo rodea.”(20)
IDENTIFICACION DE VARIABLES.

Reacciones adversa a medicamentos.
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2.5 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

DEFINICION DEFINICION ’ NIVEL DE
VARIABLE DIMENSIONES | INDICADORES ITEM VALOR ]
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
Edad en afios Cuantos afios tiene discreta
cumplidos de acuerdo al DNI
Datos generales Masculino (1) )
’ I Sexo Que sexo reporta i nominal
Reaccion nociva 0 no femenino (2)
en el DNI
intencionada que ocurre a
las  dosis  habituales - Antibicticos.
) - Antibi6ticos=1
Reacciones adversas | empleadas en el ser -Analgésicos A .
) o - - Analgésicos opiaceos=2
a medicamentos. humano para la profilaxis, . opiaceos.
i . Evento no esperado Medicamentos - AINES=3
diagnostico o tratamiento -AINES. . )
luego de la 0 productos ) -Antiulcerosos=4 nominal
de enfermedades o para i -Antiulcerosos. ]
- / administracion de uno farmaceuticos - Misoprostol=5
modificar las funciones - Misoprostol.

fisiologicas (12)

0 mas medicamentos
0 productos

farmacéuticos.

Caracteristicas de
las RAM

-Antihistaminico.
-Ergometrina.

-Antihemético.

- Antihistaminico=6
-Ergometrina=7

-Antihemético=8

Personal de
salud que

notificaron RAM

- Interno de
Farmacia

- Quimico
Farmacéutico
QF)

- Técnico en

farmacia

- Interno de Farmacia=1.
- QF.=2.
- Técnico en Farmacia=3.

25




CAPITULO I
METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

3.1 AMBITO DE ESTUDIO

32

El Hospital Manuel Angel Higa Arakaki, fue creado en 1970, antes de ello
era una posta médica, se encuentra en la area urbana del Distrito de
Satipo, ciudad que se ubica a una altitud de 632 msnm; en la actualidad
es un EESS del segundo nivel, tiene la categoria de Il — 1, este hospital
cuenta con las especialidades de Medicina General, Pediatria, Gineco -
Obstetricia, Traumatologia, Cirugia General y los servicios de Rayos X,
Ecografias, Laboratorio y las diferentes estrategias de salud. En

promedio atiende en hospitalizaciéon a 4000 pacientes por afio.
TIPO DE INVESTIGACION

La investigacion segun Sanchez (22) fue del tipo basica porque se
analizaron las caracteristicas de las reacciones adversas a
medicamentos en el Hospital MANUEL ANGELL HIGA ARAKAKI
durante el periodo 2018.
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3.3

3.4

3.5

NIVEL DE INVESTIGACION

La investigacion segun Espinoza (23) fue del nivel descriptivo simple,
porque se realizo la revision de las historias clinicas y registros con uso
de la ficha de recoleccion de datos y la aplicacion del algoritmo de
causalidad de Naranjo aprobado por Resolucion Directoral 144-2016-
DIGEMID-DG-MINSA (20).

METODOS DE INVESTIGACION

Los métodos usados fueron: desde una perspectiva general el método
cientifico, porque se realiz6 una observacion estructurada a la variable
estudiada y como método especifico el descriptivo, porque primero se
describi6 la variable de estudio y luego se analizo el comportamiento de

la misma en su estado natural (24).
DISENO DE INVESTIGACION

Segun Sanchez (22) la investigacion se basé en un disefio descriptivo
simple por lo que se observd a la variable en su estado natural,
retrospectivo de corte transversal, porque la variable es observada
indirectamente a través de los registros hechos por otros profesionales
de la salud, y de corte transversal por que se realiza en un solo momento
(20).

Esquema:

Donde:
M = pacientes hospitalizados que presentaron reacciones adversas a

medicamentos en el Hospital Manuel Angel Higa Arakaki durante
el periodo 2018.

.O = observacion a la variable.
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3.6

37

POBLACION, MUESTRA Y MUESTREO

Poblacién:

La poblacion estuvo conformada por 66 pacientes hospitalizados que
padecieron reacciones adversas a medicamentos en el Hospital
MANUEL ANGELL HIGA ARAKAKI durante el periodo 2018.

La muestra fue censal, por lo tanto, se trabajé con toda la poblacién.
Muestreo. No ameritd usar alguna técnica de muestreo.
TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Para identificar las reacciones adversas a medicamentos en el Hospital
MANUEL ANGELL HIGA ARAKAKI durante el periodo 2018 se empled
la técnica de revisibn documentaria y como instrumento se uso6 la ficha
de recoleccion de datos basada en el formato de notificacion de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos u otros productos
farmacéuticos aprobado por Resolucion Directoral 144-2016-DIGEMID-
DG-MINSA y el Algoritmo de Naranjo. La obtencion de los datos se

realiz6 de la siguiente manera:

o Se realizaron coordinaciones con la direccion del Hospital

Manuel Angel Higa Arakaki.

o Se realizé la aplicacion de la ficha de recoleccion de datos a los
pacientes que se sospeche RAM.

o La informacion se recolecto previa autorizacion de la entidad.
Control de calidad de los datos.

Se tuvo mucho cuidado en el momento de recojo de informacion y
manejo de los datos en todos los procedimientos y procesos, para evitar

errores que podrian ocasionar sesgos en la investigacion. Técnica:
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3.8

3.9

La técnica que se utilizé en la investigacidn es la técnica revision
documentaria en la ficha de recoleccion de datos basada en el formato
de notificacion de RAM aprobado por Resolucion Directoral 144-2016-
DIGEMID-DG-MINSA y Algoritmo de Naranjo.

Instrumento de recoleccion de datos:

Ficha de recoleccion de datos basado en el formato de notificacion de
RAM aprobado por Resolucion Directoral 144-2016-DIGEMID-DG-
MINSA (ver anexo) y Algoritmo de Naranjo (ver anexo).

PROCEDIMIENTO DE RECOLECCION DE DATOS

1°. Se solicit6 autorizacion a la Direccion del establecimiento de salud.

2°. Se uso la informacion de la notificacion de las RAM, se buscé la
historia clinica de las pacientes.

3°. Se revisé cada ficha e historia con el objetivo de que los datos no
tengan errores.

4°. Se uso la ficha de recoleccion de datos.

5°. Se descargo los datos de la ficha de revisién documentaria al Excel.
TECNICAS DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

Los datos recabados, se ordenaron en una base de datos, haciendo uso

de una hoja de célculo Microsoft Excel.
Para el analisis estadistico se uso la hoja de céalculo de Microsoft Excel.

Para organizar los resultados se usaron la estadistica descriptiva,
presentando los datos en tablas de una y dos entradas con distribuciones
de frecuencia absoluta y porcentual para el cual se utilizara el programa

Microsoft Excel de Windows.
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CAPITULO IV

RESULTADOS

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define como Reaccion Adversa a
Medicamentos a: “cualquier efecto perjudicial e indeseado que se presente
tras la administracion de dosis normalmente utilizadas en el hombre para la
profilaxis, diagnostico o tratamiento de una enfermedad” y considera que los
términos “reaccion adversa”, “efecto indeseable” y “enfermedad iatrogénica”

son equivalentes (2) (15).
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4.1. PRESENTACION DE RESULTADOS

Tabla 01.Frecuencia de las reacciones adversas a medicamentos
usados en el Hospital Manuel Angel Higa Arakaki durante el
afo 2018.

. REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
ANO Hospitalizados

Fi %

2018 4014 66 1,64

Fuente: Cuaderno de reportes Hospital Manuel Angel Higa Arakaki.

En el Hospital Manuel Angel Higa Arakaki durante el afio 2018 se
presentaron 4014 pacientes hospitalizados de los cuales 66 (1,64%)

hicieron reacciones adversas a medicamentos.
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Tabla 02. Caracteristicas demogréficas de los pacientes que presentaron
reacciones adversas a medicamentos usados en el Hospital

Manuel Angell Higa Arakaki durante el afio 2018.

Variable Pacientes con RAM
n=66 %

Edad

>18 5 7,58
18 -24 14 21,21
25 -39 28 42,42
40 - 64 14 21,21
265 5 7,58
Sexo

Femenino 49 74,24
Masculino 17 25,76

Fuente: ficha de recolecciéon de datos.

El grupo etario que donde se presentaron mayor cantidad de
reacciones adversas a medicamentos fue el de 25 a 39 afios con 28
casos (42,42%), seguido por los grupos etarios de 18 a 24 afios y 40

a 64 afos cada uno de estos con 14 casos respectivamente (21,21%).

Las reacciones adversas a medicamentos se presentaron con mayor

frecuencia en el sexo femenino alcanzando 49 casos (74,24%).
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Tabla 03. Medicamentos o productos farmaceulticos que ocasionaron las
reacciones adversas a medicamentos usados en el Hospital
Manuel Angell Higa Arakaki durante el afio 2018.

MEDICAMENTOS Pacientes con RAM

n=66 %

Antibidticos 33 50
Analgésicos Opiaceos 18 27,26
Aines 8 12,12
Anti ulcerosos 2 3,03
Misoprostol 2 3,03
Antihistaminico 1 1,52
Ergometrina 1 1,52
Antihemético 1 1,52

Fuente: ficha de recolecciéon de datos.

El grupo de farmacos que causaron mayor numero de reacciones
adversas fueron los antibioticos, observados en 33 casos (50%);

seguido por los analgésicos opiaceos con 28 casos (27,26%).
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Tabla 04. Personal de salud que notificaron las reacciones adversas a
medicamentos usados en el Hospital Manuel Angell Higa Arakaki

durante el afno 2018.

Pacientes con RAM

PERSONAL DE SALUD
n=66 %
Interno de Farmacia 63 95,45
Quimico Farmacedtico 2 3,03
Técnico en Farmacia 1 1,52

Fuente: ficha de recoleccién de datos.

El personal de salud que notificO6 més reacciones adversas a
medicamentos fueron los internos en farmacia con 63 casos
(95,45%), seguido por 02 (3,03%) notificaciones realizadas por
quimicos farmacéuticos y 01 (1,52%) notificacion por técnico en

farmacia.
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Tabla 05. Signos y sintomas mas frecuentes que presentaron los pacientes
con RAM en el Hospital Manuel Angell Higa Arakaki durante el afio

2018.
Signos y sintomas N
Fi %

Nauseas 20 30,30
Diarrea 12 18,18
Vémitos L7 16,67
Rash 10 15,15
Estrefiimiento 9 13,64
Vértigo 8 12,12
Somnolencia 6 9,09
Dolor géstrico 3 4,55
Cefalea 3 4,55
Inapetencia 3 4,55

Fuente: ficha de recoleccién de datos.

El sintoma més frecuente que se evidencié en los pacientes con
reacciones adversas a medicamentos fueron las nauseas,
observandose en 20 (30,30%) casos, seguido por el estrefiimiento
en 9 (13,64%) casos.

El signo mas frecuente fue diarrea con 12 (18,18%) casos, seguido
por vomitos con 11 (16,67%) casos. Es importante mencionar que
algunos signos o sintomas se presentaron simultaneamente en

algunos pacientes.
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Tabla 06. Causalidad de las RAM en el Hospital Manuel Angell Higa Arakaki

durante el afio 2018.

Causalidad =00
Fi %
Seguro 7 10,61
Probable 47 71,21
Posible 12 18,18

Fuente: Test de causalidad de Naranjo.

Realizado el test de causalidad se evidencié que la mayoria de
casos 47 (71,21%) fueron probables, seguido por posibles con 12

(18,18%) casos, culminando con 7 (10,61%) casos seguros.

Los 66 pacientes que presentaron reacciones adversas a
medicamentos en el Hospital Manuel Angell Higa Arakaki durante

el afo 2018 se recuperaron como desenlace final.
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4.2. DISCUSION

El 1.64% (66) de los pacientes hospitalizados hacen reacciones
adversas a medicamentos, en un estudio similar Cabré “et al” (9) en
Espafa en el afio 2017 encuentran un 6% (197 ) de RAM en pacientes
hospitalizados, Casas “et al” (11) en el afio 2016 en Cuba reportaron
107 reacciones adversas a medicamentos en periodo de un afio (2014
Nuestro estudio difiere del realizado por Beltran « Caviedes (7) en el afio
2013 publicado en Colombia encuentran 153 pacientes con reacciones
adversas a medicamentos de 303 pacientes hospitalizados en tres
meses. En Pera Davila ~ Estrada en el afio 2013 analizaron 329 casos
de pacientes hospitalizados donde encuentran 14,59% (48) de los
pacientes que hacen reacciones adversas a medicamentos, obtienen
una frecuencia superior a la nuestra.

En nuestro estudio se muestra al sexo femenino como el grupo que
presenta mas reacciones adversas a medicamentos utilizados con 49
(74,24%) de casos; hallazgo que coincide con Cabré “et al” (9), Alfonso
‘et al” (10) y Casas “et al’ (11), y Davila « Estrada (14); encontrando
diferencia con el estudio de Beltran ~ Caviedes (7) quienes encuentran
gue los pacientes de sexo masculino padecieron mas reacciones
adversas a los medicamentos, representado por 57 % de los casos.

En la actual investigacion el grupo etario que presentd mas reacciones
adversas a medicamentos fue el de 25 a 39 afios con 28 (42,42%) casos,
coincide con Davila « Estrada quienes encuentran en el mismo grupo
etario una frecuencia de 22,58%. Difiere del estudio de Beltran «

Caviedes quienes encuentran la media de edad en 63 afios. Alfonso “
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et al” (10) encuentra como grupo etario predominante el de 20 a 59 afios
con 60,2%.

Los antibacterianos son los medicamentos que causaron mas
reacciones adversas en el presente estudio con 33 (50%) casos;
coincide con Alfonso “et al” (10) cuyo porcentaje de antimicrobianos que
ocasionaron RAM fue 86,5%; también con Beltran ~ Caviedes (7) donde
prevalecieron los antimicrobianos quienes causaron 57% de RAM.
Difieren de Amado “et al” (13) quienes encontraron que los
medicamentos que ocasionaron mMAas reacciones adversas fueron
glibenclamida, insulina y clopidogrel y de Davila « Estrada cuyos
medicamentos que ocasionaron mas RAM fueron los utilizados para
terapéutica del sistema nervioso cuya incidencia fue 33,9%.

Referente al personal de salud que realizé la notificacion evidenciamos
que el grupo representado por los internos de farmacia fue el que hizo
mas notificaciones con 63 (95,45%) de todos los casos. No coincide con
los resultados obtenidos por Casas “et al” (11) quienes concluyeron que
los licenciados en enfermeria son los que més notificaron con 73 (68,2%)
casos.

El sintoma mas frecuente en el presente estudio fue las nauseas
evidenciandose en 20 (30,30%) casos y el signo mas frecuente fue
diarrea en 12 (18,18%) casos, coincidiendo con el estudio realizado por
Mejia “et al’ quienes concluyen que las molestias gastrointestinales
predominan con 26% de los signos y sintomas. Nuestros resultados
difieren con Alfonso “ et al” (10) quienes catalogaron a las afectaciones

de la piel (47,9%) como las mas frecuentes, Beltran «~ Caviedes (7)
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también coinciden en su investigacion que las reacciones de la piel
fueron mas frecuentes en 27,4% del total de signos. Nuestros resultados
tampoco coinciden con Casa “ et al” (11) quienes concluyen que los
escalofrios, ansiedad y tos son los signos y sintomas mas frecuentes.

Analizado el test de causalidad de las RAM se concluyo que 47 (71,21%)
RAM fueron catalogadas como probables, coincide con los resultados
encontrados por Mejia “ et al” (12) quienes concluyen que la categoria
de la causalidad mas frecuente también fue probable con 43,1%.
También coincide con los datos hallados por Beltran « Caviedes (7)
donde la categoria probable fue la predominante con 89 (58,2%) casos.
No coinciden con los resultados encontrados por Calderén « Orozco (25)
quienes encuentran la categoria de causalidad posible en 34 (76%)
casos como la mas frecuente con la diferencia que el trabajo realizado

por ellos fue con poblacion ambulatoria.
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CONCLUSIONES
La frecuencia de las reacciones adversas a medicamentos fue de 1.64%
(66 casos) del total de pacientes hospitalizados en el Hospital Manuel
Angel Higa Arakaki durante el afio 2018.
El grupo etario que obtuvo mayor cantidad de RAM fue el 25 a 39 afios y
estas predominaron en el sexo femenino.
Los medicamentos que produjeron mayor cantidad de RAM fueron los
antibioticos (50%), seguido de los Analgésicos Opiaceos (27.26%).
El personal de salud que notificé la mayoria de RAM fueron los internos
de farmacia.
El signo y sintoma de mayor ocurrencia en las RAM fueron nauseas
(30,30%), diarreas (18,18%), vémitos (16,67%) y rash (15,15%).

La categoria de causalidad predominante fue probable con un 71, 21%.
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RECOMENDACIONES

Es necesario que el Hospital Manuel Angell Higa Arakaki organice
charlas o seminarios sobre Farmacovigilancia, dirigido al personal de
salud, orientado hacia el correcto llenado de las diferentes fichas de
notificacidn, esto incentivara la notificacion espontanea en los diversos
servicios que brinda dicha institucion a fin de obtener datos reales sobre
reacciones adversas en nuestra comunidad.

La Facultad de Farmacia y Bioquimica podria realizar estudios de
Farmacovigilancia en los principales establecimientos de salud de la
Region Junin, con el fin de conocer la incidencia de Reacciones
Adversas a Medicamentos.

Incentivar el desempefio activo del Quimico-Farmacéutico en el campo
clinico, a través de la Farmacovigilancia Intensiva en Instituciones de
Salud con especial atencibn a medicamentos y los recientemente
incorporados al Petitorio Nacional Unico de Medicamentos.
Implementar centros de informacion de medicamentos en los
establecimientos de salud, que cuenten con personal Quimico
Farmacéutico con el fin de proporcionar informacion completa y
actualizada a los profesionales de salud.

Insertar en el nuevo plan curricular de la Facultad de Farmacia y
Bioquimica la asignatura de Farmacovigilancia; pues esto permitira al
estudiante crear conciencia sobre el wuso indiscriminado de

medicamentos, asi como su uso racional de los mismos.
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ANEXOS



FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
1. Numero de ficha:
2. Edad:

3. Género: F M

4. Medicamentos

Medicamentos Iproducto | Nombre Genérico | Dosis  por | Via de administracién
farmacéutico dia
Antibiéticos (1)

Analgésicos opiaceos (2)

AINES (3)

Antiulcerosos (4)

Misoprostol (5)

Anti histaminico (6)

Ergometrina (7)

Antihemético (8)

5. Personal de Salud que notificé la RAM

Personal

Interno de Farmacia(1)

Quimico Farmacéutico (2)

Técnico en farmacia(3)

6. Desenlace (subraya la alternativa que corresponde al caso)
a) Recuperado (1)
b) Recuperado con secuela (2)
c) No Recuperado (3)
d) Mortal 4)

e) Desconocido (5)




Algoritmo de Naranjo para evaluar la causalidad de una RAM
Para ser llenado durante el proceso de evaluacién

Pregunta Si No No se sabe
iExisten informes previos concluyentes acerca de esta reaccion?  +1 0 0

El acontecimiento adverso japarecio después de que se
administrara el farmaco sospechoso? +2 -1 0

La reaccion adversa ;mejoro al interrumpirse el tratamiento
o cuando se administro un antagonista especifico? +1 0 0

¢Reaparecio la reaccion adversa cuando se volvio a
administrar el farmaco? +2 -1 0

tHay otras causas (distintas de la administracion del farmaco)
que puedan por si mismas haber ocasionado la reaccion? -1 +2 0

¢Se ha detectado el farmaco en sangre (o en otros humores)
en una concentracion cuya toxicidad es conocida? +1 0 0

¢Aumento la gravedad de la reaccion al aumentarse la dosis
o disminuyo al reducirla? +1 0 0

¢Habia sufrido el paciente una reaccion similar al mismo
farmaco o a farmacos analogos en alguna exposicion previa? +1 0 0

¢Se confirmo el acontecimiento adverso mediante pruebas
objetivas? +1 0 0

Puntuacion total

Las categorias correspondientes a la puntuacion total son las siguientes:
La RAM es: sequra: > 9; probable: 5-8; posible: 1-4; improbable: 0.



CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL
A mijm'
Nombres o iniciales:
Edad: ]s-:o of oM IPno(Kg]: [mmcamwoout

[ Fecha deiniclode RAM: _ 11

Focha final de RAM: __J__J

Gravedad de la RAM{Marcar con X)
o Léwe a Moderada o Grave

Solo para RAM grave (Marcar con X)
cMuede Fecha _ J 1
o PUso én grave riesa |3 vids ded pacente
o Produjo o prolongd su hospitakzacion
o Protujo dscapacidadincapacidad
o Produjo snamalia congénita

Desenlace(Marcar con X)
oRecupsrado o Recuperado con sacusia
oNorecuperado  oMotal  oDesconocido

[Resultados relevantes de examenes do lsboratorio (ndur Jechas).

Otros datos importantes de Ia historia clinica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes (semplo alergias,
embarazo, consumo de aicohol, tabaco, disfuncion renaihepdsica, elc.)

Suspensién(Marcar con X) si | no :.L Reexposicidn(Marcar con X) 8i [ No ‘:“:.
(1) ¢ Desaparecio 18 reactitn 8l suspender & (V). Respsncd |8 reaccitn o  adminstis
| medicamento? nuevamente el medcamento?
[2).¢Desapareciv 1 reacaion al Gamingr 18 [2)4E1 pacients T presertado snefomente 1a
dosis? reaoetn & medicamento?
) paciente recibié tratamiento para 1a reactién o Sic No Espacifique:
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Regsiro Sanitario: Fecha de vencimiento__J_ .} .
"““m"““ e | VisdeAdm. | Fechainicio Focha final m::én




PLANTEAMIEN

HIPOTE | VARIAB N INSTRUM | ESTADI
TO DEL OBJETIVOS SIS LE MUESTRA | DISENO ENTO STICO
PROBLEMA
Poblacién
¢Cuédles son las | Objetivo General: El estudio | Variable: 666 pacientes | Descriptiv | Ficha de Para el
caracteristicas  de 6 con RAM del | o simple — | Recoleccién | procesami
las reacciones | « Determinar las caracteristicas de las reacciones adversas a | . O U | Reaccion | Hospital Manuel | retrospecti | de Datos. ento  de
adversas a8 | medicamentos usados en el Hospital Manuel Angel Higa Arakaki | con es Angel  Higa | vode corte datos  se
medicamentos durante el afio 2018. hinétesi adversas | Arakaki. transversa | Algoritmo de | Usara la
usados en el IROIESIS; a | Naranjo hoja de
Hospital Manuel Objetivos Especificos: medicam para evaluar calculo de
Angell Higa Arakaki entos. Muestra y | Esquema: | |a Microsoft
durante el afio muestreo. causalidad Excel.
2018? e Determinar la frecuencia de las reacciones adversas a medicamentos La muestra de una RAM
usados en el Hospital Manuel Angell Higa Arakaki durante el afio estuvo M o
2018. conformada por
e Determinar las caracteristicas demogréaficas de los pacientes que tpoadc(i):ntes qISZ “DA?nde:
presgntaron rea'cciones. adversas‘a medicamentos usados en el presentaron mﬁestra
Hospital Manuel Angell Higa Arakaki durante el afio 2018. RAM. 0:
e Determinar los medicamentos o productos farmaceuticos que Observaci
ocasionaron las reacciones adversas a medicamentos usados en el on de la
variable

Hospital Manuel Angell Higa Arakaki durante el afio 2018.
Determinar el personal de salud que notificaron las reacciones
adversas a medicamentos usados en el Hospital Manuel Angell Higa
Arakaki durante el afio 2018.

Determinar las diez signos y sintomas mas frecuentes en los
pacientes con RAM en el Hospital Manuel Angell Higa Arakaki durante
el afo 2018.

Determinar la causalidad de las RAM en el Hospital Manuel Angell
Higa Arakaki durante el afio 2018.




