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INTRODUCCION

Los medicamentos modernos han cambiado la forma de tratar las enfermedades o las
diversas alteraciones del estado de salud; sin embargo, pese a todas las ventajas que estos
ofrecen, cada vez hay mas pruebas de que las reacciones adversas a los medicamentos son
una causa frecuente, aunque a menudo prevenible, de enfermedad, discapacidad o incluso
la muerte. Se estima que en algunos paises las reacciones adversas a los medicamentos

representan entre la cuarta y la sexta causa de mortalidad.

Las reacciones adversas medicamentosas justifican en la actualidad entre el 1y 2% de los
ingresos hospitalarios y hasta el 20% de los pacientes hospitalizados van a sufrir una

reaccion adversa medicamentosa durante la internacion.

La seguridad de los medicamentos es una parte esencial de la seguridad de los pacientes,
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y los Organismos Sanitarios relacionados a
los medicamentos, se han encargado de organizar sistemas que faciliten la pronta deteccion
de las reacciones adversas provocadas por los medicamentos, con el fin de limitar en lo

posible los riesgos en las personas que los utilizan.

La Farmacovigilancia corresponde a la Fase 1V de la Etapa de Clinica de investigacion y
desarrollo (I & D) de un medicamento, involucra un conjunto de métodos, observaciones
y registros obtenidos durante el uso extendido de un medicamento en la etapa de su
comercializacion (Posregistro) y se encarga de la deteccion, evaluacion, entendimiento y
prevencion de eventos adversos o cualquier otro problema relacionados con medicamentos
e incluso el hallazgo de nuevos usos; con la Farmacovigilancia se busca establecer una
relacion de causalidad entre la administracion del medicamento y la aparicion de un efecto,

como también el de promover el uso seguro y racional de los medicamentos.

Es necesario tener informacion sobre el uso del medicamento en grupos de poblacion
concretos, en especial nifios, mujeres embarazadas y ancianos. Por ejemplo, es crucial
detectar efectos secundarios graves, raros o que solo se producen en los grupos de edad
pediatrica, y también comprobar el nivel de eficacia y seguridad que ofrece un producto



tras largo tiempo de utilizacion ininterrumpida, sobre todo en combinacién con otros

farmacos.

El monitoreo de la seguridad de los medicamentos de uso ordinario deberia ser parte
integrante de la préctica clinica, en la medida en que el personal clinico esté informado de
los principios de la farmacovigilancia y ejerza su labor de acuerdo con ellos tendra gran

incidencia en la localidad de la atencion sanitaria.

La formacion tedrica y préctica del personal de salud sobre seguridad de los medicamentos,
el intercambio de informacion entre centros nacionales de farmacovigilancia, la
comunicacion entre la experiencia clinica en este campo de actividad y la investigacion
son elementos que ayudan a una mejor atencion al paciente.

Dentro de este contexto, se planea contribuir a referenciar los conceptos basicos de
Farmacovigilancia y tratar de facilitar el manejo de los problemas cotidianos de la préctica

médica hospitalaria concerniente al tema.

Esta investigacion tiene por objetivo implementar el Sistema de Farmacovigilancia en
pacientes de Hospitalizacién del Area de Clinica y Pediatria del HOSPITAL DOCENTE
DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2. en el afio 2013, y estara enfocada a reducir
la adquisicién de medicamentos, RAMs y PRM durante el tiempo de estancia de los
pacientes, para ello se promovio la participacion activa del HDPNG N°2. a través de la
implementacién del flujograma interno para la notificacion de RAMSs, dotacion de hojas
amarillas y el desarrollo de actividades de capacitacion a través de estudios de casos, para
lo que se procedi6 con un previo diagnostico situacional del Area de Clinica y Pediatria,
mediante el cual se pudo identificar la necesidad de crear un programa de
Farmacovigilancia, mismo que luego de su disefio se procedio a su implementacién mismo
que se realizo en el periodo Septiembre-Noviembre del afio 2013, con los pacientes que se
encontraron hospitalizados en el Area de Clinica y Pediatria; se registraron todas las
reacciones adversas mediante la utilizacidn de las Tarjetas amarillas, una vez registrada la
informacién se aplicé el algoritmo de Naranjo para detectar la gravedad, la imputabilidad
y la significancia clinica de las posibles reacciones encontradas. Se implemento el

flujograma de notificacion en sospecha de un RAMs detectados por parte del médico,



enfermera y/o farmacéutico, mismo que se lleva a cabo mediante notificaciones al Area.
Se mantuvo un registro diario de lo reportado y las respuestas recibidas por parte de los
profesionales del area de salud, mismo que fue tabulado para obtener los resultados de la
aplicacion del flujograma. Se pudo identificar en el periodo de investigacion 32 casos de
RAM s en el Area de Clinica representando un 64% causada por la via de administracion
utlizada obteniéndose un 60 % y en el Area de Pediatria se obtuvo 11 casos de RAMs
representando el 58% causada por la via de administracion utilizada representando un 82%.
Se logro implementar el Sistema de Farmacovigilancia notificando presencia de RAMs
mediante el uso de las Tarjetas Amarillas promoviendo asi investigacion sobre la realidad
de la poblacion. Se determin6 también que las enfermedades mas recurrentes en las areas
son gastroenteritis aguda, apendicitis aguda, litiasis vesicular, infeccion a las vias urinarias
y neumonia. Se recomienda que un buen servicio de gestion de la seguridad del
medicamento y de Farmacovigilancia es un requisito imprescindible para la deteccion
precoz de los riesgos asociados con medicamentos y la prevencion de reacciones adversas
a estos. Toda Institucion Hospitalaria debe incorporar dentro de sus programas de
vigilancia epidemioldgica una adecuada observacion de los Problemas Relacionados con
los Medicamentos y un plan de accién que busque optimizar su manejo y prevencion

mejorando la calidad de vida de los pacientes.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO

1.1 FARMACOVIGILANCIA ORIGEN E HISTORIA

La seguridad de los medicamentos ha sido una parte esencial en la seguridad de los
pacientes, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y los Organismos Sanitarios
relacionados con los medicamentos, se han encargado de organizar sistemas que faciliten
la pronta deteccidn de las reacciones adversas provocadas por medicamentos, con el fin de

limitar en lo posible los riesgos en las personas que los utilizan. (1)

La historia de la Farmacovigilancia internacional comenz6 hace méas de treinta afios,
cuando la vigéesima Asamblea Mundial de la Salud acordd una resolucién para iniciar un
proyecto de viabilidad de un sistema internacional de seguimiento de las reacciones
adversas a los medicamentos. Esta resolucién fue la base del Programa Internacional de

Farmacovigilancia de la OMS. (2)

El programa de Farmacovigilancia aparece mediante sucesos que tuvieron impacto en el
mundo iniciando desde la primera advertencia seria en el mundo sobre los riesgos de los
medicamentos tuvo lugar en los EEUU en 1937, cuando un ELIXIR DE
SULFANILAMIDA produjo la muerte de 107 personas en su mayoria nifios, debido al
DIETILENGLOCOL que se utilizaba como mezcla en si preparacion. (1)(2)

Tras este evento surgid la Food and Drug Administracion (FDA), primera agencia
reguladora de alimentos y medicamentos que surgen en el mundo. La Segunda urgencia en
Europa, a finales de la década de los 50, cuando en Alemania se produjo un brote de la
talidomida, hubo un brote de una malformacion genética llamada FOCOMELIA, la cual

alerto al mundo entero. (3)



En 1968 se inicié un programa de vigilancia en cabeza de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), creandose en 1970, el programa piloto de monitoreo internacional de
reacciones adversas (RAM) a medicamentos que utiliza como sistema de deteccion y
medicamentos que utiliza como sistema de deteccion y cuantificacion la notificacion
espontanea y voluntaria, realizadas por profesionales del area de la salud, en la que se
registran las sospechas de efectos adversos que los medicamentos provocan en los
pacientes. (3)(4)

1.2 IMPORTANCIA Y UTILIDAD DE LA FARMACOVIGILANCIA

La importancia de hacerlo radica en que de esa forma se puede proteger al paciente, se
toman medidas preventivas para evitar efectos colaterales, se alerta a los médicos y a los
pacientes ante la recomendacion de determinado farmaco y lo mas importante, se llegan a

retirar farmacos del mercado que representan un peligro potencial para la poblacion. (5)

La farmacovigilancia permite al usuario estar mas tranquilo en el uso y consumo de los
medicamentos recetados al evitar reacciones alérgicas que pueden ser mortales, generar

otras complicaciones u ocasionar dafios durante el embarazo entre otros. (6)

También permite a los médicos recetar con mayor tranquilidad observando las
caracteristicas propias de cada paciente y a los laboratorios farmacéuticos actuar con mayor
responsabilidad en sus investigaciones, promociones y venta de farmacos. (7)(8)

La Farmacovigilancia al ser una actividad de salud publica es de manera util porque retne
informacion sobre un farmaco que durante la fase de pre-comercializacién es incompleta

con respecto a posibles reacciones adversas. (9)

Los medicamentos son investigados en condiciones ideales que difieren de la practica
médica habitual y la duracion de los ensayos es limitada, los pacientes son seleccionados

y limitados en nimero. (10)



La informacién, a menudo, es incompleta 0 no se dispone sobre: reacciones adversas
graves e infrecuentes, uso en grupos especiales (nifios, ancianos 0 mujeres embarazadas),

0 respecto a interacciones farmacoldgicas. (11)

La farmacovigilancia es necesaria en cada pais, ya que las RAMs y otros problemas
relacionados con medicamentos (PRM) difieren entre paises o regiones debido a
diferencias en: produccion de medicamentos, indicaciones, uso, disponibilidad, genética,
dieta y tradiciones de la poblacién, calidad y composicién (excipientes) de los productos

farmacéuticos fabricados localmente. (12)(13)

La Farmacovigilancia es necesaria para la prevencion de riesgos en los seres humanos y
evitar costos econdémicos asociados a los efectos adversos no esperados por los

medicamentos. (14)

1.3 OBJETIVOS DE LA FARMACOVIGILANCIA

El principal objetivo de la Farmacovigilancia es que todo medicamento se use con la

maxima seguridad posible. (14)

Para cumplir dicho objetivo, la farmacovigilancia estudia el uso y los efectos de los
medicamentos en las poblaciones, genera una sefial o alerta sobre una posible reaccion
adversa de un medicamento, e investiga dicha sefial poniendo en marcha nuevos estudios

para cuantificar el riesgo y establecer la relacién de causalidad.

Tras dicha investigacion evalla toda la informacion disponible y, finalmente, actia
tomando las medidas reguladoras necesarias e informando del riesgo y de dichas medidas
reguladoras necesarias e informando del riesgo y de dichas medidas a los profesionales

sanitarios y a los pacientes con el fin de prevenirlo. (15)(16)



Los programas de farmacovigilancia persiguen los grandes objetivos siguientes:

- Mejorar la atencion al paciente y su seguridad en relacion con el uso de medicamentos,
asi como todas las intervenciones médicas y paramédicas.

- Mejorar la salud y seguridad publicas en lo tocante al uso de medicamentos.

- Contribuir a la evaluacion de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los riesgos que
puedan presentar los medicamentos, alentando una utilizacion segura, racional y mas
eficaz (lo que incluye consideraciones de rentabilidad).

- Fomentar la comprension y la ensefianza de la farmacovigilancia, asi como la formacion
clinica en la materia y una comunicacion eficaz dirigida a los profesionales de la salud
y a la opinion publica. (17)(18)(19)

1.4 CONCEPTOS PRACTICOS BASICOS

1.4.1 FARMACOVIGILANCIA

Se puede definir como el conjunto de actividades, procedimientos y métodos orientados a
la deteccion, notificacién, registro y evaluacion de las reacciones adversas a los
medicamentos (RAM) que se dispensan con o sin prescripcion para determinar su
frecuencia, su identidad, su relacion de causalidad, con el objetivo Gltimo de su prevencion.
(20)

1.4.2 EVENTO ADVERSO A MEDICAMENTOS (EAM)

Cualquier suceso médico desfavorable que puede aparecer durante el tratamiento con un
producto farmacéutico, incluyendo los productos bioldgicos, pero que no necesariamente
tiene una relacién causal con el tratamiento. El evento adverso puede catalogarse como
cualquier dafio para la salud (grande o pequefio) causado por el uso (incluyendo el no uso)

de un medicamento. (21)



1.4.3 EFECTO ADVERSO
Respuesta a un farmaco que es nociva e involuntaria, y que ocurre a las dosis normalmente
usadas en el hombre para profilaxis, diagnostico o terapia de alguna enfermedad, o para

modificacion de las funciones fisioldgicas. (21)(22)

TABLA N°1. Clasificacion de los Eventos Adversos a Medicamentos

Efecto adverso cierto. Hay asociacion temporal entre la administracion del farmaco y
la aparicion del evento adverso; el evento desaparece al suspender la droga; no existen
otras situaciones que expliquen el evento adverso. Al reiniciar la droga (nombrado

frecuentemente como rechallenge) acontece nuevamente el evento.

Efecto adverso probable. Hay asociacion temporal entre la administracion del farmaco
y la aparicién del evento adverso; el evento adverso desaparece al suspender la droga;
no existen otras situaciones que expliquen el evento adverso. No se realiza

readministracion.

Efecto adverso posible. Hay asociacion temporal entre la administracion del farmaco
y la aparicién del evento adverso; el evento adverso desaparece al suspender la droga;
existen otras situaciones que expliqguen el evento adverso. No se realiza

readministracion.

Otros. Improbable, condicional e inclasificable

FUENTE: Ponte M. MANUAL DE FARMACOVIGILANCIA HOSPITALARIA-BUENOS AIRES

1.4.4 Sefial

La informacion reportada sobre una posible relacion causal entre un EAM y un farmaco,

siendo desconocida o incompletamente documentada previamente. (24)



1.4.5 PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS (PRM)

Problemas de salud, entendidos como resultados clinicos negativos, derivados de la
farmacoterapia que, producidos por diversas causas, conducen a la no-consecucion del

objetivo terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados. (23)

1.4.6 SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO (SFT)

Es la préactica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades
del paciente relacionadas con el medicamentos de forma continuada, sistematizada y
documentada, en colaboracién con el propio paciente y con los demas profesionales del
sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que mejoren la calidad de vida

del paciente. (25)

1.4.7 ERROR DE MEDICACION O PROBLEMAS RELACIONADOS CON LA
UTILIZACION DE MEDICAMENTOS (PRUM)

Es cualquier evento prevenible que puede causar o conducir al uso inapropiado del
medicamento o al dafio del paciente, mientras que la medicacion esté bajo control del

profesional de la salud, el paciente o el consumidor.

Tales eventos pueden estar relacionados con la practica profesional, los productos para el
cuidado de la salud, los procedimientos y los sistemas, incluyendo la prescripcion, la
comunicacion de las ordenes médicas, el etiquetado, el empaque y la nomenclatura de los
productos, el acondicionamiento, la dispensacion, la distribucion, la administracion, la

educacion, la monitorizacion y el uso. (26)



1.5 DEFINICIONES OPERATIVAS

1.5.1 DESCRIPCION DE SIGNOS Y SINTOMAS

Los signos y sintomas de los eventos adversos a medicamentos son muy variados y

dependen del tipo de medicamento responsable.

Aunque en los ensayos clinicos que preceden a la comercializacion de cualquier
medicamento uno de los fines es precisamente el hallazgo y descripcion de los potenciales
eventos adversos que pueden ocurrir durante su utilizacion, debido al nimero pequefio de
observaciones comparadas con la etapa de pos comercializacion donde se aplica en

poblaciones heterogéneas masivamente, no siempre pueden identificarse estos eventos. (8)

Uno de los objetivos de los sistemas de vigilancia farmacoldgica es detectar estos eventos
de baja frecuencia (incidencia mayor o igual a 1/5000), pero que pueden ser potencialmente

tan graves como para ocasionar el retiro del medicamento del mercado. (27)

Por ello, la descripcion de los signos y sintomas de los eventos adversos dependen de la

capacidad de observacion del personal asistencial y del propio paciente. (27)(29)

1.6 CLASIFICACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
(RAMs), PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS
(PRM), ERRORES DE MEDICACION, Y PROBLEMAS RELACIONADOS
CON LA UTILIZACION DE LOS MEDICAMENTOS (PRUM)

El responsable de la clasificacion de las reacciones adversas a medicamentos y los PRM
en las categorias siguientes serd el profesional de la salud que esté involucrado

directamente con el paciente y con el programa de FV. (28)



1.6.1 CLASIFICACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
(RAMs)

Un RAMs es la respuesta a un medicamento de forma inesperada, no intencional y que
ocurre a dosis terapéuticas de los medicamentos usados en profilaxis, diagnéstico o terapia

de una enfermedad, o para lograr modificaciones de funciones fisioldgicas. (29)

1.6.1.1 POR SU GRAVEDAD

Se han establecido cuatro categorias para esta clasificacion, pero se debe tener en cuenta
que la valoracion de la gravedad requiere un estudio individualizado de cada notificacion,

de la duracion e intensidad de la reaccion. (30)

1. Leve: No demanda tratamiento o aumento en el tiempo de hospitalizacién. Se
manifiesta con signos y sintomas facilmente tolerados, generalmente de corta duracién,
no interfiere sustancialmente con la vida normal del paciente.

2. Moderada: Demanda cambios en la farmacoterapia, disminucion significativa de la
dosis o suspension del medicamento. Produce un aumento del tiempo de estancia del
paciente, o deja secuelas temporales.

3. Severa: Amenaza la vida del paciente y requiere de la suspension del agente terapéutico
causante y de un tratamiento especifico para la RAM.

4. Letal: Causa en forma directa o indirecta la muerte del paciente. (30)(31)

1.6.1.2 POR SU RELACION CON LA DOSIS

a. Dosis dependiente: Existe una relacion directa entre la dosis que recibe el paciente y
la prevalencia y gravedad de la RAM, razon que facilita su prevencion y tratamiento,
de acuerdo a las condiciones del paciente, mediante el ajuste de la dosis. Son las RAM
mas comunes (95% de los casos), se pueden predecir, se pueden evitar y tienden a
aumentar su severidad en pacientes con patologias hepaticas y/o renales, dependiendo

de la via de eliminacion del farmaco. (31)



b. Dosis independiente: Estan relacionadas con un aumento en la susceptibilidad del
paciente al medicamento, acompafada de un cambio cualitativo en el efecto del mismo,
debido generalmente a factores farmacogenéticos (acetiladores lentos) o estados
hiperreactivos adquiridos (alergias). Son impredecibles o dificiles de prevenir
(generalmente aparecen después de la primera administracion del medicamento). Su

tratamiento se fundamenta en la suspension del medicamento causante.(32)

1.6.1.3 SEGUN SU CAUSALIDAD O IMPUTABILIDAD

Se han desarrollado diferentes aproximaciones que permiten alcanzar una determinacién
estructurada de la probabilidad de una relacion causal entre la exposicion al farmaco y los
efectos adversos. (33)(34)

A continuacidon describiremos los diferentes pardmetros que ayudaran a la determinacion

de la causalidad o imputabilidad.

1. Efecto de la retirada del medicamento sospechoso

- El efecto indeseable mejora con la retirada del medicamento independientemente del
tratamiento instituido y/o hubo una Gnica administracion. El periodo de recuperacion es
compatible con la farmacologia del medicamento y con el proceso fisiopatoldgico.

- La reaccion no mejora con la retirada del medicamento, exceptuando de este grupo las
reacciones mortales.

- No se ha retirado el medicamento sospechoso y el cuadro presente tampoco mejora.

- No se haretirado la medicacion y el cuadro mejora (se excluye de este grupo la aparicién
de tolerancia)

- En la notificacion no hay informacion respecto a la retirada del medicamento.

- El desenlace de la reaccion es mortal o bien el efecto indeseado es de caracteristicas
irreversibles. Aqui es importante incluir las malformaciones congeénitas relacionadas
con la administracion de fa&rmacos durante el embarazo.

- A pesar de no retirar el farmaco el cuadro mejora debido al desarrollo de tolerancia.
(34)(35)



2. Efecto de la re-administracion del farmaco sospechoso

La administracion del medicamento en forma accidental o provocada en condiciones
controladas, es una prueba de gran valor diagndstico, aunque muchas veces puede no ser
ética. (35)

La reexposicion puede ser:

a. Positiva: la reaccion aparece nuevamente ante la readministracion del medicamento
sospechoso.

b. Negativa: Cuando no aparece la RAM.

c. No hubo reexposicion o la notificacion no contiene informacion sobre la
readministracion del medicamento.

d. El efecto indeseable presenta caracteristicas irreversibles (muerte, malformaciones

congénitas o reacciones gque dejan secuelas permanentes). (39)

3. Existencia de una causa alternativa

- Laexplicacién alternativa es mas importante que la relacion causal con el medicamento.

- Hay una posible explicacién alternativa, pero es menos importante que la reaccion
medicamento- reaccion adversa.

- No hay suficiente informacidn para poder evaluar la explicacion alternativa.

- No se dispone de todos los datos para descartar una explicacion alternativa.(36)

4. Valoracion de la Causalidad

a) Definitiva: Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiestan con una secuencia temporal, admitida en relacion con
la administracion del medicamento, y que no puede ser explicado por la enfermedad
concurrente, ni por otros farmacos o sustancias. La respuesta a la supresion del
farmaco (retirada) debe ser admitida clinicamente. El acontecimiento debe ser

definitivo desde un punto de vista farmacolégico. (36)
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b) Probable: Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacién con
la administracion del medicamento, que es improbable que se atribuya a la enfermedad
concurrente, ni a otros fA&rmacos o sustancias, y que al retirar el firmaco se presenta
una respuesta clinica razonable. No se requiere tener informacion sobre re-exposicion

para asignar esta definicion. (37)

c) Posible: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacion con
la administracién del medicamento, pero que puede ser explicado también por la

enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias.

d) Improbable: Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiestan con una secuencia temporal improbable en relacién
con la administracion del medicamento, y que puede ser explicado de forma mas

aceptable por la enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias. (38)

e) Condicional /no clasificada: Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en
las pruebas de laboratorio, notificado como una reaccion adversa, de la que es
imprescindible obtener mas datos para poder hacer una evaluacion apropiada, o los
datos adicionales estan bajo examen. (39)

1.6.2 CLASIFICACION DE LAS RAMS SEGUN LA EVITABILIDAD DEL EVENTO
1. Evento Adverso Evitable: Es todo evento presentado luego de la administracion de un
medicamento, el cual ha sido confirmado y que se relaciona con factores externos al

paciente como la indicacion y dosificacion adecuada del mismo, asi como a la practica

de aplicacion y supervision de la administracion. (39)
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2. Evento Adverso No Evitable: Es todo evento presentado luego de la administracion de
un medicamento en condiciones técnicamente aceptables desde el punto de vista

terapéutico y de la relacion riesgo beneficio. (39)

3. Evento Adverso con Complicaciones Evitables: Es todo evento adverso clasificado
como no evitable, pero que no tuvo un tratamiento adecuado por lo que al paciente se

le complica su estado. (40)

1.6.3 FACTORES DIFERENTES A LA UTILIZACION INCORRECTA DE LOS
MEDICAMENTOS QUE FAVORECEN LA APARICION DE RAMs

- Utilizacion de medicamentos con estrecho margen terapéutico.

- Edad: Las RAM se favorecen en los pacientes con edades superiores a los sesenta afios,
debido a que generalmente presentan varios estados patoldgicos simultaneos,
polimedicacién y deterioro de funciones fisiolgicas importantes a nivel renal y
hepatico.

- Sexo: La mujer tiene una mayor posibilidad de desarrollar RAM.

- Polimedicacion.

- La administracién de medicamentos que no estan indicados para las caracteristicas
particulares del paciente

- Utilizacion de medicamentos sin tener en cuenta los factores de riesgo del paciente.

- Utilizacion de medicamentos poco conocidos.

- Utilizacion de medicamentos potencialmente toxicos sin necesidad. (41)(42)

1.6.4 PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS (PRM)

El PRM se asocia a cualquier problema de salud del paciente, entendido como todo evento
que requiere o puede requerir una intervencion del personal de salud, incluyendo al
paciente, que esta relacionado o que existe la probabilidad de estarlo con la farmacoterapia,
Y que se concreta como un suceso no deseado que interfiere (MANIFESTADO) o puede
interferir (NO MANIFESTADO) con los objetivos terapéuticos buscados en el estado de
salud del paciente. (43)
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Un PRM debe cumplir dos caracteristicas importantes:

- Tener unarelacién verificada o probable con los medicamentos presentes o ausentes del
tratamiento del paciente.

- Estar presente (manifestado) o existir la posibilidad de ocurrencia (no manifestado) de
una dificultad fisioldgica, clinica, psicoldgica, sociocultural o econémica para el

paciente. (44)

1.6.4.1 Clasificaciéon de los PRM

Un PRM es un Problema de Salud vinculado con la farmacoterapia y que interfiere o puede
interferir con los resultados de salud esperados en el paciente, entendiendo por Problema
de Salud, todo aquello que requiere, o puede requerir una accién por parte del agente de

salud (incluido el paciente). (44)

El segundo Consenso de Granada adopta una identificacién y clasificacion, fundamentada
en tres necesidades basicas de una terapia medicamentosa, de las cuales se desprenden dos
PRM de cada necesidad, para un total de 6 PRM:

Necesidad (Indicacion): PRM tipo 1:

- PRML1: EIl paciente sufre un problema de salud consecuencia de no recibir una
medicacion que necesita.
- PRM2: EI paciente sufre un problema de salud consecuencia de recibir un

medicamento que no necesita. (45)

Efectividad: PRM tipo 2:

- PRM3: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad no
cuantitativa de la medicacion (independiente de la dosis)
- PRM4: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad

cuantitativa de la medicacion (dependiente de la dosis) (45)
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Seguridad: PRM tipo 3:

- PRMS5: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad no

cuantitativa de un medicamento. (independiente de la dosis)

- PRMG6: EIl paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad

cuantitativa de un medicamento (dependiente de la dosis) (45)

Tabla N° 2 PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS

DOSIS PRESCRITA

CUMPLIMIENTO DEL PACIENTE

DOSIS ADMINISTRADA

Ritmo y magnitud de la absorcion
Tamafio y composicién corporal
Distribucion en tejidos bioldgicos
Unidn en plasma y tejidos

Ritmo de eliminacion

CONCENTRACION EN EL SITIO DE
ACCION

Variables fisiologicas

Factores patolégicos

Factores genéticos

Interacciones con otros farmacos

Desarrollo de tolerancia

INTENSIDAD DEL EFECTO

Interacciones Farmaco-receptor
Estado funcional

Efectos placebo

FUENTE: Ponte M. MANUAL DE FARMACOVIGILANCIA HOSPITALARIA-BUENOS AIRES

1.6.5 CLASIFICACION DE LOS ERRORES DE MEDICACION

Con el proposito de soportar el desarrollo conceptual de los Problemas Relacionados con

la Utilizacion de los Medicamentos (PRUM) se profundiza en los aspectos relacionados

con los errores de medicacion. (14)

Queda claro que los errores de medicacion pueden ser generados por quien prescribe,

dispensa, administra o usa los medicamentos; y que estos incluyen errores de prescripcion,

dispensacion, administracion y los errores de incumplimiento por parte del paciente. (15)
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En la direccidn planteada, un nimero significativo de los trabajos que abordan el tema de
los errores de medicacion y eventos adversos a medicamentos, consideran que la
utilizacion incorrecta de los medicamentos puede darse por diversas formas, incluyendo
los problemas de prescripcion (medicamento o régimen de dosificacion no adecuado para
el paciente, interacciones medicamento-medicamento, medicamento-alimentos o
medicamento-enfermedad). (47)(48)

La dispensacién (medicamento, dosis o forma farmacéutica incorrecta, medicamento
deteriorado), monitorizacién (ausencia de la valoracién de indicacién, efectividad y
seguridad del tratamiento), problemas de administracién (via, frecuencia u horario

incorrecto, olvido de dosis, sobredosificacion) y otros. (46)

Adicionalmente, incluyen en su analisis los problemas generados por los fallos en el
sistema de suministros y por el uso que el paciente (cuidador) hace del medicamento como
errores o problemas de uso (principalmente los errores de no adherencia al tratamiento por

incumplimiento por parte del paciente). (44)(45)(46)

1.6.5.1 Errores de Prescripcién (Prescriptor)

- Eleccion incorrecta del Medicamento

- Eleccion o indicacion incorrecta de la dosis.

- Informacién — Instrucciones incorrectas al paciente llegibilidad u omision de
informacion en las prescripciones- ordenes médicas

- Ausencia de prescripcion de un medicamento necesario para el paciente.

- Monitorizacion incorrecta (49)
1.6.5.2 Errores de Dispensacién (Farmacéutico)
Conceptualmente, corresponden a cualquier discrepancia entre la interpretacion de la orden

o0 prescripcion (incluyendo las modificaciones escritas hechas por el farmaceutico, previo

contacto con el prescriptor para aclarar dudas o en el marco del cumplimiento de directrices
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farmacoterapéuticas institucionales) y lo que se dispensa al servicio (hospitalario) o al

paciente o cuidador (ambulatorio). (22)

Los errores de dispensacion corresponden a la diferencia entre lo prescrito y lo dispensado

y pueden agruparse en las siguientes categorias:

- Medicamento incorrecto

- Concentracion (dosis) incorrecta

- Forma farmacéutica incorrecta

- Cantidad incorrecta

- Omision

- Horaincorrecta

- Medicamento deteriorado

- Monitorizacion incorrecta

- Informacidén incorrecta para la administracion (enfermeria) o para la utilizacion
(paciente o cuidador). (22)(24)

1.6.5.3 Errores de Administracion (Personal de Enfermeria)

Conceptualmente, corresponden a cualquier discrepancia entre lo indicado en la orden o
prescripcion y lo que se le administra al paciente (diferencia entre lo prescrito y lo
administrado) y puede darse en las siguientes situaciones:

- Medicamento no autorizado
- Dosis adicional o extra

- Dosis incorrecta

- Dosis omitida

- Viaincorrecta

- Forma incorrecta.

- Técnica incorrecta

- Tiempo incorrecto

- Monitorizacion incorrecta (36)(37)
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1.6.5.4 Errores de uso (Paciente o Cuidador)

Conceptualmente, corresponden a cualquier discrepancia entre las instrucciones y las
precauciones dadas por el prescriptor y el farmacéutico (idealmente en forma escrita) y la
forma como usa el medicamento el paciente o el cuidador (diferencia entre las

instrucciones y precauciones con el uso que hace el paciente o el cuidador). (13)

Es importante resaltar que para que se considere como un error de uso, el paciente debid
haber recibido la informacion y las instrucciones necesarias, del prescriptor y del
farmacéutico, para la utilizacion correcta del medicamento. (12)(13)

Las situaciones en las que no se cumple esta caracteristica deben ser consideraras como
errores de dispensacion o de prescripcion. Con el referente de las categorias de errores de

administracion, se pueden identificar las siguientes situaciones:

- Automedicaciéon (Medicamento no autorizado)

- Incumplimiento (no adherencia terapéutica

- Incumplimiento parcial (Dosis omitida)

- Incumplimiento total

- Dosis incorrecta

- Viaincorrecta

- Forma incorrecta

- Tecnica incorrecta

- Tiempo incorrecto (no se respeta el intervalo o el momento de la administracion)

- Monitorizacidn incorrecta. (14)(11)

1.6.6 PROBLEMAS RELACIONADOS CON LA UTILIZACION DE
MEDICAMENTOS (PRUM)

El desarrollo de los conceptos percance farmacoldgico, eventos adversos a medicamentos,
reacciones adversas a medicamentos, fuentes de riesgo con los medicamentos permitid

perfilar el termino problemas relacionados con utilizacion de medicamentos (PRUM). (20)
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PRUM corresponden a desviaciones en la forma correcta como se debe emplear
terapéuticamente un medicamento, debidos a errores de medicacién (en la prescripcion, en
la dispensacion, en la administracion, en el uso por parte del paciente o cuidador y en el
sistema de suministro de medicamentos) que pueden causar la aparicion de un PRM,
asociados principalmente a la ausencia en los servicios farmacéuticos de procesos
administrativos y técnicos que garanticen la existencia de los medicamentos que realmente
se necesiten acompafiados de las caracteristicas de efectividad, seguridad, calidad y de la

informacidn y educacidn necesaria para su utilizacion correcta. (21)

1.6.6.1 Tipos de PRUM

Con base en las clases de errores de medicacion se pueden establecer 6 tipos de PRUM.
(13)

1. PRUM relativos a la prescripcion:
- Eleccion incorrecta del Medicamento.

- Eleccion o indicacion incorrecta de la dosis.

Informacion — instrucciones incorrectas al paciente.
llegibilidad u omision de informacidn en las prescripciones- ordenes médicas.
Ausencia de prescripcion de un medicamento necesario para el paciente.

Monitorizacién incorrecta. (15)

. PRUM relativos a la dispensacion:

Medicamento incorrecto.
Concentracion (dosis) incorrecta.
Forma farmacéutica incorrecta.
Cantidad incorrecta.

Omision.

Hora incorrecta.

Medicamento deteriorado.

Monitorizacién incorrecta.
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- Informacién incorrecta para la administracion (enfermeria) o para la utilizacién
(paciente o cuidador). (15)(16)

3. PRUM relativos a la administracién:

- Medicamento no autorizado.
- Dosis adicional o extra.

- Dosis incorrecta.

- Dosis omitida.

- Viaincorrecta.

- Forma incorrecta.

- Técnica incorrecta.

- Tiempo incorrecto.

- Monitorizacién incorrecta. (16)

4. PRUM relativos al uso:

[EEN

. Automedicacion (Medicamento no autorizado).

N

. Incumplimiento (no adherencia terapéutica) puede ser:
a. Incumplimiento parcial (Dosis omitida).

b. Incumplimiento total.

c. Sobredosificacion (Dosis adicional o extra).

Dosis incorrecta.

Via incorrecta.

Forma incorrecta.

Técnica incorrecta.

Tiempo incorrecto (no se respeta el intervalo o el momento de la administracién)

G N o g B~ W

Monitorizacion incorrecta. (17)
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5. PRUM relativos a la disponibilidad, como pueden ser:

- Disponibilidad de medicamentos menos efectivos, sequros 0 economicos en el servicio
y que conduce a que el médico tenga que prescribirlos, debido a la ausencia del
medicamento méas adecuado.

- Ausencia del medicamento (faltantes) en la farmacia de la institucion, lo que conduce a
una dispensacion incompleta o no entrega de los medicamentos en la cantidad,

concentracion y forma farmacéutica indicada por el médico. (17)
6. PRUM relativos a la calidad:
Es la entrega de un producto con problemas de calidad, en especial en la concentracion,
desintegracion o disolucion de principio activo, al igual que por la presencia de sustancias
extrafias que pueden generar problemas de seguridad con la utilizacion del medicamento.
(18)
1.7 ESTUDIOS FARMACOLOGICOS
1.7.1 PRECLINICOS
1.7.1.1 Fase 0 estudios efectuados en animales
En la fase 0 ¢ preclinica se estudian los efectos farmacolégicos del nuevo medicamento y
su toxicidad y se establece un indice terapéutico que es esencial para que se inicie el estudio
clinico. (22)
En esta etapa se efectUan estudios farmacodindmicos, farmacocinéticos y toxicoldgicos.
Los estudios toxicoldgicos se dividen en agudos (DL 50), intermedios (aproximadamente

6 meses), prolongados (afios) y los de toxicidad especial: carcinogénesis, teratogénesis y
modificadores de la fertilidad. (40)
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1.7.2 CLINICOS

En promedio, transcurren 15 afios antes de que un medicamento probado en el laboratorio
puede ser probado en humanos. Solo cinco de 5,000 compuestos probados en el laboratorio
Ilegan a probarse en humanos. Solo uno de estos cinco es aprobado para la venta. (19)(20)

Después de los estudios iniciales en laboratorio y en animales, los medicamentos que son
evaluados en personas deben seguir estrictas pautas establecidas por la Administracion de

Drogas y Alimentos (Food and Drug Administration, FDA) de los Estados Unidos. (51)

Los estudios de investigacion médica se dividen en cuatro fases:

1. Fase | Los estudios clinicos de la fase I incluyen voluntarios saludables. Estan
disefiados para evaluar la seguridad de un medicamento y determinar cémo funciona en

el cuerpo humano.

2. Fase Il Los estudios de la fase Il evaltian la eficacia del medicamento en algunos
centenares de pacientes voluntarios que tienen la enfermedad para la cual se disefi6 el

medicamento con el fin de tratarla. (51)

3. Fase Il1 Los estudios de la fase Il incluyen miles de pacientes voluntarios que son
controlados de cerca en clinicas y hospitales para confirmar la eficacia del medicamento

para el tratamiento de la enfermedad y para identificar los efectos adversos.

4. Fase IV A veces, la FDA requiere los estudios de la fase 1V para evaluar los efectos a
largo plazo de un medicamento o tratamiento. (51)

Esta fase es una fase de pos comercializacion, constituyen un conjunto de métodos
observacionales y registros obtenidos durante el uso extendido de un medicamento en
la etapa de su comercializacion, para detectar reacciones adversas a medicamentos y
ocasionalmente efectos farmaco terapéuticas beneficiosas no previstas en las etapas

previas de control y evaluacion del medicamento. (52)
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1.8 METODOS EMPLEADOS EN FARMACOVIGILANCIA

1.8.1 SISTEMA DE NOTIFICACIONES ESPONTANEAS

Se basa en la identificacion y deteccion de las sospechas de reacciones adversas de
medicamentos por parte de los profesionales de la salud en su préactica diaria, y el envio de

esta informacion a un organismo que la centraliza. (23)

El mas difundido de los métodos de estudio de la Farmacovigilancia es el sistema de
notificacion espontanea, también llamado de la tarjeta amarilla.

La notificacion sistematica de reacciones adversas y su analisis estadistico permanente,
permitiria generar sefiales de alerta sobre el comportamiento de los medicamentos en la
poblacion de nuestra region. El éxito o fracaso de cualquier actividad de Farmacovigilancia
depende de la notificacion de las sospechas de reacciones adversas de medicamentos.
(24)(25)

1.8.1.1 Tarjeta Amarilla
La actividad principal de todos los Centros Autonomos de Farmacovigilancia (CAFV)
consiste en proporcionar a los profesionales sanitarios los medios para notificar las

sospechas de RAM. (31)

Los centros editan y distribuyen los formularios de notificacion, llamados tarjetas

amarillas permiten notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos. (32)

Adaptando las pautas de la farmacovigilancia, las tarjetas permiten la notificacion

individual de un caso misma que debe contener informacion de los siguientes aspectos:
1. El paciente: edad, sexo y origen étnico.

2. Acontecimiento(s) adverso(s): descripcion (naturaleza, localizacion, intensidad,

caracteristicas), fecha de inicio, evolucién y desenlace.
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Farmaco(s) sospechoso(s): nombre (marca comercial o nombre genérico del farmaco y
fabricante), dosis, via de administracion, fechas de inicio y final de tratamiento.

Los demés farmacos utilizados concomitantemente por el paciente incluyendo los de
Automedicacion: Nombres, dosis, vias de administracion, fechas de inicio y final.
(como minimo para poder considerarse como tal)

El nombre del notificador.

Reacciones graves: Aquellas reacciones que sean mortales, pongan en peligro la vida
del paciente, provoquen ingreso hospitalario, alarguen la estancia hospitalaria,

provoquen baja laboral o escolar o malformaciones congénitas.

. Reacciones de farmacos recientemente introducidos en el mercado: Son los

comercializados en los ultimos 5 afios, aunque la reaccién sea conocida y esté descrita
en el informe técnico.

Reacciones inesperadas 0 poco conocidas: Son las que no estan descritas en el informe
técnico del medicamento. (32)(33)(43)(45)

1.8.2 SISTEMAS DE FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA

Se fundamentan en la recoleccién de datos en forma sistematica y detallada de todos los

efectos perjudiciales, que pueden concebirse como inducidos por los medicamentos, en

grupos bien definidos de la poblacion. (24)

Se dividen en dos grandes grupos:

1.

Sistemas centrados en el medicamento: este método se basa en identificar los estudios
y evaluaciones a los cuales has sido sometidos los medicamentos de manera nacional e

internacional antes de su comercializacion. (24)

Sistemas centrados en el paciente: es un método clinico que tiene como objetivo dar

una atencion més adecuada y eficaz a los pacientes. (25)
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1.8.3 ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS

Tienen la finalidad de comprobar una hipdtesis, es decir, establecer una causalidad entre
la presencia de reacciones adversas a los medicamentos y el uso de un medicamento,

pueden ser estudios de cohorte y estudios de casos y control. (26)

1.8.3.1 Estudios de Cohorte

Un estudio de cohortes es un estudio epidemioldgico, observacional, analitico, longitudinal
prospectivo o retrospectivo, en el que se hace una comparacién de la frecuencia de
enfermedad (o de un determinado desenlace) entre dos poblaciones, una de las cuales esta
expuesta a un determinado factor de exposicién o factor de riesgo al que no esta expuesta
la otra. Los individuos que componen los grupos de estudio se seleccionan en funcion de

la presencia de una determinada caracteristica o exposicion. (26)(27)

Técnicas de un estudio de cohorte

1. Se selecciona una muestra de estudio sanos de poblacion.

2. Se mide variables de exposicion en la muestra, si el factor de riesgo esta ausente o
presente.

3. Seguimiento a la cohorte.

4. Se mide las variables de resultado, es decir, la presencia o ausencia de enfermedad. (27)

Ventajas de un estudio de cohorte

- Se estudia factores de exposicion extrafios.

- Se visualiza los multiples efectos que puede tener una exposicién

- Se observa simultaneamente los efectos de varias exposiciones (siempre y cuando esta
posibilidad sea planteada desde el principio del estudio).

- Se posibilita la muestra de la secuencia temporal entre exposicién y desenlace

- Se permite la estimacion de incidencia y riesgo relativo.
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- Se establece claramente la secuencia de sucesos de interés como es la exposicion-
enfermedad.

- Se evita el sesgo de supervivencia.

- Se tiene mejor control sobre la seleccion de sujetos.

- Se tiene mayor control de las medidas.

- Se caracteriza por tener movimiento. (27)

1.8.3.2 Estudios de Casos y Control

Un estudio de casos y controles, es un estudio epidemioldgico, observacional, analitico, en
los sujetos son seleccionados en funcion de que tengan (casos) o no tengan (control) una
determinada enfermedad, o en general un determinado efecto. Una vez seleccionados los
individuos en cada grupo, se investiga si estuvieron expuestos o no a una caracteristica de
interés y se compara la proporcion de expuestos en el grupo de casos frente a la del grupo
de controles. (28)

Tipos de estudio de casos y controles

1. Estudio de casos y controles retrospectivo: Todos los casos han sido diagnosticados

antes del inicio del estudio. (27)

2. Estudio de casos y controles prospectivo: Los casos son diagnosticados con
posterioridad al inicio del estudio y asi pueden incluirse los nuevos casos detectados

durante un cierto tiempo establecido previamente. (28)

3. Estudio de casos y controles de base poblacional: Combina elementos del estudio de
cohorte y de casos y controles. Se sigue a un grupo de individuos hasta cuando aparezca
la enfermedad de interés de igual forma del estudio de cohortes. Estos casos se
comparan con un grupo control, muestreado de la misma poblacion. Una vez obtenidos
todos los casos y los controles se analiza el tipo de exposicion previa o actual, como en

un estudio de casos y controles. (28)(29)
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Técnica de un estudio de casos y controles

1. Se selecciona una muestra de poblacion con la enfermedad o con el problema de estudio.
A los individuos de esta muestra se les llama casos.

2. Se selecciona una muestra de la poblacion de riesgo de enfermar pero que esteé libre de
la enfermedad problema, que sera el grupo control.

3. Se mide las variables predictoras, que son los factores de riesgo. (29)

Ventajas de los estudios de casos y controles

- Son utiles para estudiar eventos raros o dichas enfermedades.

- Permiten el estudio con tamafios muestrales relativamente pequefios.

- Exigen poco tiempo en su ejecucion.

- Relativamente baratos comparados con los estudios de cohortes. Los de disefio de base
poblacional suelen ser mas caros.

- Proporcionan estimadores de odds ratio.

- Evaltan muchos factores de riesgo para una enfermedad o suceso. (29)

1.8.3.3 Analisis de Estadisticas Vitales

Se basa en la obtencién de informacidn a partir de registros de morbilidad y mortalidad, y
su objetivo sera el de detectar efectos indeseados relacionados de forma bastante especifica
con la administracién de un medicamento, primero se detectan los efectos sobre las

estadisticas y después se busca la causa (exposicion a farmacos). (29)

Este tipo de estudio tiene el inconveniente de que requiere de registros de morbilidad,

mortalidad y de consumo de medicamentos para las areas que se desean estudiar. (29)(30)

1.8.3.4 Vigilancia y Monitorizacion de Eventos Ligados a la Prescripcion

Es un sistema adecuado para la deteccion de RAM, especialmente Gtil en farmacos de

reciente comercializacion, aungue es poco eficaz en la deteccion de eventos raros.
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Consiste en la obtencidn de informacion clinica relativa a los pacientes tratados con un
determinado medicamento en una enfermedad, pero requiere de la colaboracién del mayor
numero posible de facultativos que lo prescriben. La posibilidad de examinar las historias
clinicas de los pacientes y de entrevistar a sus medicos facilita el control de ciertos factores
de confusion y de reduccion de sesgos. (20)

1.8.3.5 Conexion de Registros entre archivos Clinicos

Otro método que se puede considerar como una derivacion de un estudio es la conexion de
registros de diagnostico y prescripcion o conexion de archivos clinicos, que tiene ciertas
ventajas teoricas principalmente el anélisis de la patologia a la que refiere el paciente, pero
este método no ha sido, hasta el momento, suficientemente eficaz en la deteccion de RAMs
y presenta ciertas debilidades como la inexistencia de informacion sobre determinados
factores de entre los cuales estan medicacion con dosis exactas. (31)

1.8.3.6 Método de Vigilancia Centinela

Es especialmente Util en detectar sefiales de reacciones adversas raras, graves O

inesperadas, generalmente da lugar a una notificacién inmediata e individual.

Para su desarrollo se pueden emplear los sitios, unidades o grupos en el primer caso la
vigilancia se desarrolla en un lugar especifico, desde donde se realiza una actividad
intensiva para captar la informacion requerida (para nuestro caso los PRM) de la mayor
calidad; estos sitios deben ser representativos para poder extrapolar la informacion al resto

de la poblacidn. (31)

Las unidades centinela manejan un concepto similar pero los encargados de la obtencion
de informacion son unidades generalmente de servicios de salud. Por ultimo los grupos
centinelas, son grupos poblacionales expuestos a un riesgo donde se evalla la aparicion
del desenlace. (32)
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1.8.3.7 Notificacién Voluntaria o Esponténea

Su principal ventaja es que permite vigilar todos los farmacos, en toda la poblacién al

mismo tiempo por lo que recoge sefiales que escapan a otros métodos.

Resulta de interés en la deteccion de RAM raras, 0 producidas por farmacos de baja
frecuencia de exposicion, la dificultad de establecer causalidad de forma homogeénea, asi
como la infranotificacion constituyen sus limitaciones mas importantes, actualmente es el

método mas difundido en el sistema de Farmacovigilancia.(32)

1.8.4 METODO DE EVALUACION DE CAUSALIDAD DE LOS RAMS

1.8.4.1 Algoritmo Karch y Lasagna modificado por Naranjo y Colaboradores

El algoritmo de Naranjo y col. que data de 1981 es uno de los méas frecuentemente
utilizados para la evaluacion de EAM. El mismo utiliza diez preguntas que pueden
responderse con si, no, se desconoce: respuestas segun las cuales, se asignan puntajes que
finalmente, al sumarse, dan un resultado que se corresponde con el grado de causalidad.
(33)

Las reacciones adversas a los medicamentos son descubiertas gracias a una atenta
observacion de los acontecimientos clinicos que presentan los pacientes tratados. Es
importante ratificar que la Farmacovigilancia se debe basar en observaciones clinicas de
calidad. (33)

Sin embargo, la descripcion clinica tiene sus limitaciones para establecer las relaciones de
causalidad entre la exposicion previa a un medicamento y la aparicion de acontecimientos
clinicos adversos posteriores. Los estudios epidemiol6gicos relacionados con aspectos de
la seguridad de uso de los medicamentos tienen como propdésito superar los problemas de

la descripcion clinica. (34)
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1.9 ESTUDIOS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS (EUM)

La OMS definid los estudios de utilizacion de medicamentos (EUM) como aquellos que
se ocupan de la comercializacion, distribucion, prescripcion y uso de los medicamentos en
una sociedad, con acento especial sobre las consecuencias médicas, sociales y econémicas

resultantes. (30)

La utilizacién de medicamentos se considera un indicador sociosanitario, siendo los EUM
la herramienta que nos permite su evaluacion y posterior disefio de estrategias de

intervencion. (30)

El proceso de evaluacion de cualquier medicamento incluye tres pasos complementarios:

1. La evaluacion de los beneficios de los medicamentos, por ejemplo la evaluacion
cuantitativa y cualitativa de su eficacia.

2. El estudio del riesgo de los medicamentos, tanto en estudios controlados como en
condiciones normales de cuidado, y

3. La evaluacion del impacto de los tratamientos en la historia natural de la enfermedad y

en la sociedad. (31)
1.9.1 METODOLOGIA DE LOS EUM
Los EUM consisten en una cuantificacion farmacoepidemiol6gica del uso de farmacos
utilizando el sistema ATC/DDD. Ademas precisan una calificacion, para evaluar la calidad

del consumo, seguin el Valor Intrinseco Terapéutico Potencial de los medicamentos. (32)

Segun esta clasificacion es Gtil para realizar estudios cualitativos, los medicamentos que

se dispensan en el mercado farmacéutico pueden ser:

a. De Valor Elevado (aquellos monofarmacos que demostraron eficacia para el

tratamiento, el diagndstico o la prevencién de enfermedades que afectan al ser humano)
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b. De Valor Dudoso/Nulo (medicamentos que existen en el mercado pero que no han
demostrado fehacientemente eficacia o utilidad terapéutica)

c. De Valor Relativo (medicamentos de Valor Elevado en combinacion con otros de valor
Dudoso/Nulo)

d. De Valor Inaceptable (aquellos de Valor Elevado en combinaciones que incrementan

el riesgo en todos los casos). (32)

1.9.2 CLASIFICACION DE LOS EUM

Los EUM se realizan tanto a nivel comunitario como hospitalario. Los principales tipos,

segun su objetivo y teniendo en cuenta el origen de los datos son:

1. Estudios sobre la oferta de medicamentos: La fuente de informacion son los catalogos
nacionales de especialidades farmacéuticas, las guias farmacoterapéuticas, etc. En
Espafia, toda la informacion al respecto aparece recogida en la base de datos ESPES.
Permiten estudiar la calidad de la oferta y de la informacion que proporcionan las distintas
fuentes. (33)

2. Estudios cuantitativos de consumo: Las fuentes de informacién son las cifras de ventas
del mercado que contiene datos de consumo de todo tipo de medicamento, con estos

estudios se pueden determinar tendencias comparadas de consumo. (34)

3. Estudios cualitativos de consumo: la fuente de informacion es la misma que en el caso
de los estudios cuantitativos. Se analiza la calidad farmacoldgica intrinseca de los

farmacos que se utilizan. (32)
4. Otros estudios cualitativos: la fuente de informacion la proporcionan las

prescripciones médicas, los datos recogidos en impresos disefiados al efecto, etc. El

analisis se puede hacer a diferentes niveles:
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a. Estudios de prescripcion: se puede analizar la relacion entre indicacion y prescripcion.
En el medio comunitario se elaboran los perfiles farmacoterapéuticos de cada
facultativo a partir de los datos de las recetas de la Seguridad Social.

b. Estudios de dispensacion: se puede estudiar la calidad de la dispensacion, de la
informacion al paciente, etc.

c. Estudios de uso-administracion: permiten valorar la calidad de uso de los
medicamentos por el personal de enfermeria, el cumplimiento por parte del paciente, la
autoprescripcion, etc.

d. Estudios orientados a problemas: dentro de éstos cabe destacar las auditorias
terapéuticas en que se analiza el uso de los farmacos de acuerdo con unos criterios

estandar de uso correcto. (32)(33)

1.9.3 APLICACIONES DE LOS EUM

Los EUM proporcionan datos descriptivos respecto al consumo de farmacos, algunos de

los aspectos que se pueden investigar son los siguientes:

- Laevolucién de los perfiles terapéuticos con el tiempo.

- Andlisis de los factores que determinan el uso de ciertos farmacos (edad, sexo,
diagnostico, etc.).

- Descripcion de patrones de uso de medicamentos.

- Deteccion del uso inadecuado de los medicamentos tanto por exceso como por defecto.

- Definicion de areas para futuras investigaciones sobre eficacia y seguridad de la
terapéutica.

- Disefo de estudios farmacoeconémicos.

- Estimacion de las necesidades de medicamentos como base para planificar su seleccion,
y la elaboracion de guias farmacoterapéuticas.

- Evaluacién de los resultados de politicas educacionales, informativas o legislativas.

- Andlisis de la demanda de farmacos con objeto de rentabilizar los recursos. (44)
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1.10 FARMACOVIGILANCIA HOSPITALARIA

La identificacion y notificacion de las reacciones adversas a medicamentos (RAM) es una
de las actividades asistenciales que en los ultimos afios se ha incorporado a los indicadores
de la calidad del Sistema Sanitario. (53)

Las RAM que causan ingreso o prolongan la estancia hospitalaria son las que tienen mayor
impacto sanitario y econdmico; sin embargo, existe una marcada infranotificacion de las

mismas por la baja participacion de la mayoria de profesionales de hospital. (54)

En todo el territorio poblacional esta establecido el Programa de Notificacion Espontanea
de RAM, pero en nuestra comunidad a diferencia de otras, no existen programas
especificos de Farmacovigilancia hospitalaria, que deberian complementar al programa
basico y comun de notificacion espontanea (tarjeta amarilla). (53)

A mediados de los afios sesenta se comenzaron a probar métodos de Farmacovigilancia
que pudieran complementar la notificacion voluntaria de reacciones adversas. A pesar del
valor que la notificacion espontanea tiene para la identificacion de nuevas reacciones
previamente no descritas, la experiencia con este método no tardé en poner de manifiesto
varios de sus inconvenientes y en particular la imposibilidad de cuantificar, con valores de

riesgo absoluto, la probabilidad de padecer un determinado efecto indeseable. (34)

Los estudios limitados al medio hospitalario ofrecen varias ventajas:

1. Se puede obtener una informacion completa, con menor probabilidad de errores y
omisiones, sobre los medicamentos administrados al paciente, los cuales, salvo errores,
constan en la hoja de medicacién. (51)

2. Se puede hacer un seguimiento casi continuo — por ejemplo con visitas diarias — de los

pacientes ingresados, con el fin de anotar todos los acontecimientos clinicos que

ocurren. (52)
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3. La obtencion de informacion clinica y su ulterior tratamiento no deben depender
necesariamente de que se haya establecido una sospecha clinica de relacién causal entre

la administracion de un farmaco y la aparicion de un acontecimiento adverso. (53)

4. El coste se basa en medir el coste econdmico y organizativo de un estudio en un hospital
0 solo en algunas de sus salas puede ser proporcionalmente menor gque en atencion

extrahospitalaria. (52)

1.10.1 SISTEMA DE INFORMACION BASADO EN LA CODIFICACION (CMBD)

A nivel hospitalario la utilizacion sistematica de Sistemas de Informacion basados en la
codificacion CMBD (Conjunto Minimo Basico de Datos) se ha convertido en una potente
herramienta en farmacovigilancia, al permitir detectar los efectos adversos causados por
los medicamentos a partir de los diagndsticos consignados en los informes de alta, se basan
en la recogida de datos de pacientes hospitalizados, mediante entrevistas y protocolos

estructurados. (34)

La informacion recogida incluye datos sociol6gicos generales, informacion sobre consumo
de alcohol y bebidas con cafeina, asi como sobre habito tabaquico, anamnesis
farmacoldgica detallada, mediante preguntas abiertas y cerradas, descripcion de las pautas
terapéuticas administradas en el hospital, descripcion de las reacciones adversas
sospechadas detectadas durante la hospitalizacion, asi como los diferentes diagnosticos

establecidos por el equipo médico. (45)

La recogida de datos es realizada por monitores que son generalmente enfermeras o
farmacéuticos integrados en los equipos médicos responsables de cada enfermo. La
informacidén se obtiene directamente del paciente, de los datos recogidos en su historia

clinica o del propio médico responsable. (46)

No se registra informacion sobre todos los acontecimientos que ocurren o se detectan en
cada paciente, sino Unicamente sobre los que el equipo médico considera como posibles

reacciones adversas, asi como los que figuran como diagndsticos en el alta médica. (45)
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El médico actua por tanto como filtro para obtener informacion clinica y para reducir el
volumen de datos recogidos. Ademas, en principio los datos que se someten a analisis
estadistico se basan en la sospecha previa de relacion de causalidad entre la administracion

del farmaco y la aparicion de un acontecimiento clinico determinado. (46)

1.10.2 SUPERVISION INTENSIVA HOSPITALARIA

La supervision intensiva de pacientes hospitalizados es un método de elevada sensibilidad
y fiabilidad, con un coste razonable. Sin embargo, a diferencia de otras técnicas, s6lo puede
identificar posibles efectos indeseables producidos por los medicamentos habitualmente

utilizados en el medio hospitalario. (35)

La fiabilidad de la anamnesis farmacolégica previa al ingreso puede ser muy superior a la
de la notificacion espontanea si se usan cuestionarios estructurados para entrevistar al
paciente. Ademas, el conocimiento de los medicamentos recibidos por el paciente durante

la hospitalizacion es casi absolutamente fiable.

La supervision intensiva de pacientes hospitalizados es un excelente indicador (es decir,
puede generar eventualmente sefiales de alerta inmediata), aunque sélo para los farmacos
utilizados en el hospital, y, l6gicamente, no sirve para la deteccion de efectos adversos

producidos por la exposicién prolongada. (46)

1.10.3 FUNCIONES DEL PERSONAL DE FARMACOVIGILANCIA

La introduccion de cualquier sustancia terapéutica para ser utilizada masivamente por la
poblacion, exige extremar las medidas previas para contar con las maximas garantias en
cuanto al balance de sus propiedades beneficiosas y sus efectos adversos sean lo

suficientemente favorable. (51)

No obstante algunos efectos adversos solo logran descubrirse cuando el medicamento ya
estd en el mercado, este hecho hace necesario continuar con el estudio de la seguridad

durante la comercializacion y especialmente, de aquellos efectos adversos que son
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infrecuentes, resultado de interacciones con otros medicamentos, uso prolongado o de
caracteristicas genéticas u otras, tales como edad, sexo, enfermedades, etc. de la poblacién

que los recibe. (53)

El programa de farmacovigilancia de eventos adversos debe ser monitoreado, capacitado
y puesto en marcha por profesionales de la salud que ayuden a la prevencion y control de

posibles RAMs que pueda ocurrir en los pacientes. (54)

Un programa de Farmacovigilancia debe tener el equipo de trabajo encargado de la
ejecucion del programa, andlisis de resultados y planteamiento de soluciones en el cual
debe estar un representante del equipo médico, de enfermeria y el quimico-farmacéutico o

bioquimico farmacéutico. (52)

Las funciones dentro del programa son:

1. Director del programa: tiene la coordinacion administrativa y la responsabilidad de la
consecucion del recurso humano. Estéa a cargo de implementar el programa, supervisar
su ejecucion, y promover las reuniones académicas de educacion y motivacion.

2. Enfermera licenciada: encargada de responder a la estrategia pasiva y supervisar el
diligenciamiento de los formularios y registro de los eventos adversos.

3. Médicos residentes: ayudan a la enfermera jefe en sus funciones y en concientizar al
personal médico y de enfermeria dia a dia en las salas de pacientes. Con mayor
entrenamiento estaran en capacidad de llevar acabo el algoritmo de inferencia causal
que se utilizara.

4. Secretaria: digita la informacion en una base de datos, y genera informes
administrativos bajo la supervision del coordinador y de la enfermera jefe.

5. Asesores de farmacologia y epidemiologia: brinda la asesoria necesaria en todas las

fases del programa como la implementacion, ejecucion y evaluacién. (51)

Todas las personas que trabajan en el Hospital pueden y tienen la obligacion de hacer la
notificacién de las reacciones adversas a los medicamentos tanto esperadas como

inesperadas, estas se deberan notificar al médico tratante quien realizara los formatos
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correspondientes que se encuentran en central de enfermeria de hospital y en los formatos
de vigilancia epidemioldgica del consultorio de urgencias, estos se incorporan al

expediente clinico y se da aviso al departamento de epidemiologia. (52)

La Farmacovigilancia es un trabajo cooperativo y una responsabilidad compartida entre
todos los agentes y entidades relacionados con el uso de medicamentos; las autoridades
sanitarias, los laboratorios farmacéuticos o los titulares del registro sanitario, los hospitales
y universidades, las asociaciones médicas y farmacéuticas, las organizaciones no
gubernamentales, los centros de informacion sobre productos toxicos y medicamentos, los
profesionales de la salud, los pacientes, los consumidores y los médicos de comunicacion.
(51)

De esta manera con la colaboracion y participacion de todas las entidades se logra alcanzar
un desarrollo coherente y se puede prevenir la superposicién de competencias y las
duplicaciones necesarias, para lograr un programa de farmacovigilancia completo se
necesita una efectiva colaboracion, coordinacion, comunicacion y relaciones publicas entre

todas las partes intervinientes. (55)
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CAPITULO I

2. PARTE EXPERIMENTAL

2.1 LUGAR DE LA INVESTIGACION

La presente investigacion se llevo acabo en el Area Clinica y Pediatria del Hospital
Docente de la Policia Nacional Guayas N° 2., en la ciudad de Guayaquil, Provincia

Guayas

2.2 FACTORES DE ESTUDIO

Pacientes que se encontraban internados en el Area de Clinica y Pediatria del Hospital
Docente de la Policia Nacional Guayas N° 2.

2.2.1 POBLACION

La poblacidn de estudio estuvo conformada por pacientes atendidos mensualmente en esta
casa asistencial en el Area de Clinica y Pediatria respectivamente; se especifican criterios
de inclusion y exclusion.

2.2.2 MUESTRA

Las unidades experimentales de estudio son 50 pacientes atendidos en el Area de Clinica

y 19 pacientes en Pediatria del Hospital Docente de la Policia Nacional Guayas N°2. , de
la ciudad de Guayaquil.
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2.3 ELEMENTOS DE APOYO

La realizacion de esta investigacion tuvo presente varios elementos como:

- Pacientes internos en el Area de Clinica y Pediatria del HDPNG N°2.

- Médicos Tratantes: Gastroenterdlogo, Neumdlogo, Urélogo, Médico Internista, Médico
Residente e Internos Rotativos.

- Jefa de enfermeras de cada &rea correspondiente, enfermera, auxiliar de enfermeria.

- Farmacia satélite equipada y provista de un stock de medicacion ubicada en el Area de
Clinica y Pediatria del Hospital Docente de la Policia Nacional Guayas N°2. HDPNG
N°2.

2.4 MATERIALES, EQUIPOS Y REACTIVOS

2.4.1 MATERIAL BIOLOGICO

Pacientes del Area de Clinica y Pediatria del Hospital Docente de la Policia Nacional
Guayas N°2. HDPNG N°2.

2.4.2 MATERIAL DE OFICINA

- Escritorio

- Perchas

- Mesa para dosificacion
- Caja de guantes estériles
- Caja de mascarillas

- Alcohol

- Computadora

- Cinta adhesiva

- Historias Clinicas

- Perfiles Farmacoterapeuticos
- Perfil de RAM
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- Carpetas

- Lapiceros, esferos, marcadores, estilete

2.4.3 EQUIPOS Y MATERIALES UTILIZADOS EN LA CAPACITACION DEL
PERSONAL

- Copias

- Impresiones

2.5 METODOS

2.5.1 FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA

Debido al tipo y lugar de investigacion se aplico el método de Farmacovigilancia Intensiva
que es un estudio de campo que se basa en pacientes que se encuentran hospitalizados
consiste en obtener informacion de sospechas de reacciones adversas a productos
farmacéuticos de manera sistematica, generalmente con respecto a un producto
farmacéutico (o grupos de productos farmacéuticos), o a una determinada enfermedad
durante un tiempo especifico, durante el estudio se pudo obtener acceso a las historias
clinicas para identificar informacion veraz como el estado del paciente que se corroboro
con las visitas médicas diarias que se realizaron con el personal de salud, asi mismo la
entrevista con los pacientes ayudd al registro de las posibles reacciones adversas durante
el tratamiento y posteriormente se utiliza el método Inductivo-Deductivo que permite

analizar la informacion.

2.5.2 METODO INDUCTIVO

El método inductivo es aquel método cientifico mas usual que ayuda a distinguir cuatro
pasos esenciales en toda investigacion obteniéndose conclusiones generales a partir de

premisas particulares, ya que la observacion de los hechos permite su registro; la

clasificacion y el estudio de estos hechos permiten la derivacion inductiva, de esta manera
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se parte de los hechos y se permite llegar a una generalizacion; y la comprobacion de su
autenticidad.

En nuestra investigacion la manera que se lo llevo a cabo fue mediante diversas
observaciones de sucesos clinicos como son los RAMs que los pacientes presentaban
durante el tiempo de hospitalizacion, de esta manera se pudo obtener el tipo de reacciones
adversas mas frecuentes que son aquellas de tipo comun e inesperado es decir no se pueden
preveer, y su intensidad no guarda relacion con la dosis, ya que no estan relacionadas con
la farmacologia del farmaco, de manera que se produce porque el paciente presenta una

susceptibilidad particular al farmaco.

2.5.3 METODO DEDUCTIVO

Nuestra investigacion también empleo el método deductivo es aquel método cientifico que
da a conocer que las conclusiones son una consecuencia necesaria de las deducciones, es
un meétodo que inicia de enunciados de caracter universal y utilizando instrumentos
cientificos, obteniéndose de forma directa la conclusion de una investigaciéon. Con la ayuda
de este método en nuestra investigacion se logrd deducir todas las reacciones adversas
observadas en los pacientes misma que se regia a partir de una ley general siendo la

consecuencia de origen de los RAMs.

2.6 TECNICAS

Para nuestro trabajo de investigacion se procedid a desarrollar un sistema de
Farmacovigilancia Intensiva vinculando al personal de salud en el reporte de sospecha de
reacciones adversas que con el apoyo de técnicas que describiremos garantizaran la calidad
de investigacion.

Para determinar la deteccién de un RAM se debe conocer que al ser una reaccién nociva y
no intencional, que ocurre a las dosis normalmente utilizadas en el humano, para la
profilaxis, diagnostico, terapéutica o para modificar funciones fisiologicas; requerira de

elementos de apoyo tales como:
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2.6.1 TARJETA DE NOTIFICACION

Conforme a nuestra necesidad la Tarjeta de Notificacion de sospecha de reacciones

adversas es una técnica de Farmacovigilancia que se basa en la comunicacion recogida y

evaluacion de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

La notificacion se realiza a través de una hoja conocida como Tarjeta Amarilla la cual

nos permitio la recoleccion de informacion como:

DATOS DEL PACIENTE la misma que debe registrar el nombre o iniciales del

paciente, edad, peso, talla, sexo, N° Historia clinica.

INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS se registraba todos los
medicamentos sefialando el farmaco sospechoso, y farmacos administrados al
paciente, incluidos los de automedicacion, la Fecha de inicio y fin de tratamiento
que son expresado en dia, mes y afio, se debia registrar la dosis diaria utilizada en
los pacientes hospitalizados en el Area de Clinica y en Pediatria se debia indicar la
dosis diaria por Kg de peso, la Via de administracion: Oral, IM, EV vy la forma

farmacéutica.

INFORMACION DE REACCIONES ADVERSAS A LOS
MEDICAMENTOS (RAM) debia contener la Fecha inicio y fecha fin del RAM,
se realizaba una descripcion del RAM indicando los signos, sintomas y detalles
relevantes del RAM/FT, en el caso de notificar falla terapéutica a un medicamento,
era importante incluir el namero de lote del medicamento, si se detectaba falla
terapéutica (FT) a un medicamento se debia comunicar como RAM, ademas la
Historia clinica relevante del paciente debia indicar la enfermedad de base y toda
condicion médica previa de importancia. En el caso de tratarse de malformaciones

congeénitas, se debia precisar las circunstancias y desarrollo del embarazo.

IDENTIFICACION DEL NOTIFICADOR debe registrar el nombre, profesion,
direccion, telefono y fecha de la notificacion. ANEXO # 1
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2.6.2 REVISION DE HISTORIAS CLINICAS

Las historias clinicas nos proporcionara es estado de salud biopsicosocial del paciente en

el que nos fijaremos en datos generales como:

- Lasituacion actual del paciente,

- Datos de sus antecedentes personales y familiares
- Habitos

- Proceso evolutivo de la enfermedad

- Tratamiento y Recuperacion

- Consultas anteriores con los galenos.

2.6.3 ENTREVISTA CON EL PACIENTE

La entrevista con el paciente ayuda a registrar datos que contenia la ficha y en las historias
clinicas no constaban, se los debia preguntar al paciente, a mas de darle una pequefia
explicacion de lo que se trataba el trabajo de investigacion.

Entre los datos que generalmente se debe recolectar se tiene:

- Ndmero de teléfono
- Direccion

- Personas a fines con las que se pueda comunicar

2.6.4 DATOS DEL MEDICAMENTO

El registro de los medicamentos nos ayudara a identificar el tipo de tratamiento que esta
siguiendo el paciente de acuerdo a la enfermedad que presenta. Esto lo realizamos a través
de:

- Nombre Genérico del Medicamento

- Nombre Comercial del Medicamento
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- Dosis

- Via de Administracion

- Frecuencia

- Fecha de Inicio de la Toma

- Fecha de finalizacion de la Toma

- Indicacién o motivo de la prescripcion

2.6.5 ENTREVISTA CON EL FACULTATIVO

Se determinara el tipo de tratamiento por el cual se ha optado, y si el tratamiento esta dando

resultados o se lo cambia. Se debe registrar datos, como:

- Si existe cambio del tratamiento
- Cuadro Clinico
- Exé&menes complementarios

- Fecha del siguiente control

2.6.6 ALGORITMO DE NARANJO PARA EVALUAR LA EVENTUALIDAD DEL
RAMs

El algoritmo fue utilizado para realizar el andlisis de la relacion de causalidad entre la
administracion del medicamento y la generacién del EAM, se utilizé 10 preguntas que se
responden con Sl o NO, se desconoce / 0 no aplica, y a las respuestas se asignaban puntos
en la cual la suma de estos corresponde a un grado de causalidad que era la puntuacion. El
puntaje total y resultados de la asociacion. Se suman los puntos obtenidos y se clasifica

la RAM.

- PROBADA: puntaje > 9

- PROBABLE: puntaje 5- 8
- POSIBLE: puntaje 1- 4

- DUDOSA: puntaje <0

- Puntaje maximo posible: 13
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Tabla N.3 Algoritmo de Naranjo para Evaluar la eventualidad del RAMs

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

2. El acontecimiento adverso ¢aparecid después de que se administrara el

farmaco sospechoso? 2 -1 0
3. La reaccion adversa ¢mejord al interrumpirse el tratamiento o cuando se 1 0 0
administrd un antagonista especifico?

4. ;Reaparecio la reaccion adversa cuando se volvié a administrar el +2 1 0
farmaco?

5. ¢Hay otras causas (distintas de la administracion del farmaco) que 1 2 0
puedan por si mismas haber ocasionado la reaccion? )

6. ¢ Reaparecio la Reaccion Adversa tras administrar placebo?

7. ¢Se ha detectado el farmaco en sangre (0 en otros humores) en una o 0 0

concentracién cuya toxicidad es conocida?

8. ;Aumentd la gravedad de la reaccion al aumentarse la dosis o disminuyé
al reducirla? 10 0

9. ¢Habia sufrido el paciente una reaccion similar al mismo farmaco o a

7 7 . . . +
farmacos analogos en alguna exposicion previa? 1 0 0

10. ¢Se confirmd el acontecimiento adverso mediante pruebas objetivas? +1 0 0

Puntuacién total

FUENTE: Ponte M. MANUAL DE FARMACOVIGILANCIA HOSPITALARIA-BUENOS AIRES

2.6.7 FLUJO DE NOTIFICACION

Mediante el disefio de flujo de notificacion de sospechas de RAMSs, se nos permitio la
deteccidn de los riesgos asociados a los medicamentos detectando de manera precoz las

sefales.

Se pudo observar que esta técnica es una de las mas eficientes en el programa de
Farmacovigilancia, con la cual se tiene la participacion activa de todo el personal de salud,
y mediante esta actividad se logré6 mantener un registro diario de todos los eventos
sucedidos en las areas de hospitalizacién, de esta manera los profesionales de salud
mantienen una estrecha relacion con los pacientes garantizando asi el bienestar permanente

de los pacientes.
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La notificacion en sospecha de RAMs consta de los siguientes pasos:

- Acudir a los Servicios Clinicos a notificar una sospecha de RAM ya sea detectada
por médicos, enfermeras y/o farmacéutico.

- Receptar las notificaciones de los profesionales de la salud.

- Mantener un registro de lo reportado y de las respuestas recibidas del Consejo de
Farmacovigilancia del area.

- Realizar un andlisis mensual de los reportes de RAM.

- Retroalimentar a notificadores, con informacion sobre RAMs.

- Reunir a profesionales de la salud para estudios sobre RAMs.

2.7 PROCEDIMIENTOS

Previo inicio de la investigacion se realizd una revision de bibliografia, de estudios
realizados en el tema, se propuso perfiles adecuados ajustados a las necesidades del

servicio conjuntamente con el personal de salud.

Se realiz6 un diagnostico situacional del Area de Clinica y Pediatria del Hospital Docente
de la Policia Nacional Guayas N°2. HDPNG N°2., para ver si responde a la necesidad de
crear y operar un programa de Farmacovigilancia, mediante diagndéstico, tratamiento,
seguimiento, consejeria, prevencion de posibles reacciones medicamentosas, que

contribuya a mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Mediante la realizacion de un estudio de tipo retrospectivo, cualitativo y descriptivo, el
determinado periodo de estudio fue del 18 de septiembre al 30 de septiembre del 2013. El
estudio se llevd a cabo en el Area de Clinica y Pediatria del Hospital Docente de la Policia
Nacional Guayas N°2. HDPNG N°2.

1) Criterios de inclusion: Se consideraron aquellos pacientes del Area de Clinica y
Pediatria del Hospital Docente de la Policia Nacional Guayas N°2. HDPNG N°2. ,
con prescripcion de medicamentos que permanezcan en area de hospitalizacion mas
de 48 horas.
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2) Criterios de exclusion: Fueron excluidos los pacientes que permanecieron en

hospitalizacion durante 24 horas.

Se logro trabajar con la Farmacia Satélite del servicio y se dio a conocer al personal de
salud el proposito de nuestra investigacion, para buscar medios y mecanismos que puedan

lograr nuestros propositos.

Mediante la visita médica se pudo conocer a cerca de las enfermedades mas frecuentes y
puntos indispensables para obtener el objetivo de nuestra investigacion, debido a que en
ese momento se decidia la viabilidad del tratamiento y la continuacion o suspension de los

medicamentos.

Las historias clinicas cumplieron un aporte muy importante y fue un documento de
respaldo en la informacion obtenida y registrada ya que proporcionaban datos reales de
dosis, frecuencias, vias de administracion, tipo de tratamiento, consideracion segun el tipo

de paciente, etc.

Después de obtener informacién por parte del paciente se pudo realizar el andlisis de todos
los datos y por medio de ellos se pudieron detectar los RAMs mas frecuentes, asi como los

medicamentos que los causaron.

Mediante el registro de los RAMs se pudo determinar la gravedad de las reacciones
adversas siendo estas leves, moderadas, grave Yy letal, de acuerdo a su eventualidad.

Mediante la utilizacion del algoritmo de Naranjo se logré analizar la relacion de causalidad
entre la administracion del medicamento y la generacion del evento adverso
medicamentoso obteniéndose y analizando el resultado y clasificandolas como definida,

probable, posible y dudosa.

Con el disefio y la implementacion del flujograma de notificacion en sospecha de un RAM
se logro identificar detecciones de RAMs por parte del médico, enfermera y/o
farmacéutico, mismo que se lo llevo a cabo mediante notificaciones al Area. De esta

manera se obtuvo un registro diario de lo reportado y las repuestas recibidas por parte de
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los profesionales del &rea de salud y mediante una tabulacion de los datos se obtuvieron

los resultados de la aplicacion del flujograma.
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CAPITULO 11

3. RESULTADOS Y DISCUSION

Durante el periodo de investigacion (Septiembre Noviembre) del afio 2013 se analizd un

promedio de 50 pacientes en el Area de Clinica y 19 pacientes en el Area de Pediatria del

Hospital Docente de la Policia Nacional Guayas N° 2., de los cuales se lograron detectar

32 casos de RAMs en el Area de Clinica evidenciando un 64%, y 11 casos de RAMs en el

Area de Pediatria representando un 58%, los resultados obtenidos se resumen en un cuadro

de datos y valores, para luego discutir los mismos.

CUADRO No. 1.

PORCENTAJE DE GRUPOS ETARIOS DE PACIENTES
HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

EDADES (afios) NUMERO PORCENTAJE
<49 19 59
50-70 5 16
>71 8 25
TOTAL 32

20

15
19

10

N

50-70 271

GRAFICO No. 1.

GRUPOS ETARIOS DE PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE
CLINICA DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.
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Los resultados del GRAFICO No. 1. expresan que existe mayor porcentaje de RAMs en
pacientes menores de 50 afios representando un 59% y solo un 25% pacientes mayores de
71 afos, mientras que en pacientes de 50 afios solo se obtuvo un 16% de pacientes
hospitalizados, debido a que especialmente jovenes y adultos de edad media tienen
cambios en los estilos de vida, malos habitos alimenticios y por las actividades que
desempefian en labor profesional hace que sea una poblacion susceptible a padecer

afecciones frecuentes.

CUADRO No.2. POPCENTAJE DE GRUPOS ETARIOS DE PACIENTES
HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO
DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

EDAD NUMERO | PORCENTAJE
4-9 8 73
9-14 3 27
TOTAL 11

N Wb 01O NN 0

[EnY

4-9 9-14

GRAFICO No. 2. GRUPOS ETARIOS DE PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE
PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL
HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

En los resultados expresados en el GRAFICO No. 2., se puede evidenciar que existe mayor
porcentaje de pacientes hospitalizados en nifios menores de nueve afios obteniéndose un
73% y solo un 27% son pacientes mayores de 9 afios, datos que concuerdan con lo

expresado por el articulo emitido en el afio 2012 por Jaime Forero, Dr. en Pediatria de
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Colombia sefiala que las edades iniciales son mas susceptibles a enfermedades hasta que
el cuerpo desarrolle defensas denominada inmunidad adaptativa. Para realizar este
proceso, necesita presentar una serie de enfermedades virales y bacterianas que funcionan
en forma similar a las vacunas aplicadas con el objetivo de prevenir enfermedades graves
mas conocidas; mientras que para los padecimientos leves (virosis, diarreas, etc)

necesitamos autovacunarnos sufriendo la enfermedad. (26)

CUADRO No.3.  PORCENTAJE DE PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE
CLINICA SEGUN EL GENERO DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

SEXO NUMERO PORCENTAJE
MASCULINO (M) 20 63
FEMENINO (F) 12 37
TOTAL 32

20
18
16
14
12
10

12

o N B OO

MASCULINO (M) FEMENINO (F)

GRAFICO No. 3. PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE CLINICA SEGUN EL
GENERO DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

Los resultados expresados en el GRAFICO No. 3. nos dan a conocer que los pacientes que
presentan mayor porcentaje de RAMs son hombres con un 63%, y mujeres en un 37%, el
principal motivo radica a que en esta institucion por su labor profesional y calidad de vida
en su mayoria son mas hombres que mujeres, siendo candidatos frecuentes para el ingreso

hospitalario.
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CUADRO No. 4. PORCENTAJE DE PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE
PEDIATRIA SEGUN EL GENERO DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

SEXO NUMERO PORCENTAJE
MASCULINO (M) 5 45
FEMENINO (F) 6 55
TOTAL 11
6
5,8
5,6
5,4
5,2
5
4,8
4,6
4,4
MASCULINO (M) FEMENINO (F)

GRAFICO No. 4. PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE PEDIATRIA SEGUN EL
GENERO DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

Los resultados expresados en el GRAFICO No. 4. , nos indican que los pacientes que
presentan mayor porcentaje de RAMSs son mujeres con un 55%, mientras que los hombres
presentan RAMs en solo un 45%, Segun el articulo emitido por los estudios de la OMS
para el 2010 las diferencias entre sexos son mas que evidentes como diferencias
fisioldgicas entre las principales el peso corporal y el porcentaje de grasa corporal, hacen

que las mujeres sean mas propensas a presentar reacciones adversas medicamentosas. (40)
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CUADRO No.5. PORCENTAJE DE OBSERVACIONES CON SOSPECHA DE RAMs EN
PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE CLINICA DURANTE EL
PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA
POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

OBSERVACIONES NUMERO PORCENTAJE
DIFICULTAD PARA 4 13
RESPIRAR
NAUSEAS 7 22
FIEBRE 3 9
DOLOR ABDOMINAL 13 41
DIARREA 2 6
VOMITO 3 9
TOTAL 32

14 13

12

10

[e)]

3

N

N

3
2- '

DIFICULTAD  NAUSEAS FIEBRE DOLOR DIARREA VOMITO
PARA ABDOMINAL
RESPIRAR

GRAFICO No.5. OBSERVACIONES CON SOSPECHA DE RAMs EN PACIENTES
HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

En los resultados expresados en el GRAFICO No. 5 , se observa las diferentes
manifestaciones clinicas con un 41% en pacientes que presentaron dolor abdominal, 22%
presentaron nauseas, seguido de ello esta dificultad para respirar con un 13%, fiebre y
vomito con 9%, y diarrea con un 6%. Se puede evidenciar de manera clara que el avance
ante un RAM s es el dolor abdominal la posible causa fue la administracion de penicilina,
segun los datos obtenidos en el articulo de Agudelo N. podemos ratificar que las
alteraciones gastrointestinales son frecuentes como consecuencia de la administracion de

farmacos y la mayoria de alteraciones son leves, con frecuencia autolimitadas, pero
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condicionan el tratamiento, es asi que cualquier farmaco puede producir una reaccion
adversa medicamentosa, de manera que ante su desarrollo se debe estar alerta a los

sintomas que presenta el paciente. (2)

CUADRO No. 6. PORCENTAJE DE OBSERVACIONES CON SOSPECHA DE RAMs EN
PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE PEDIATRIA DURANTE
EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA
POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

OBSERVACIONES NUMERO PORCENTAJE
DOLOR ABDOMINAL 8 73
NAUSEA 3 27
TOTAL 11

O B N W b U1 O N

DOLOR ABDOMINAL NAUSEA

GRAFICO No. 6. OBSERVACIONES CON SOSPECHA DE RAMs EN PACIENTES
HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO
DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

En los resultados expresados en el GRAFICO No. 6. , podemos evidenciar que el 73% de
los pacientes hospitalizados presentaron dolor abdominal causado tras la administracion
de penicilina, asi mismo un 27 % presentaron nauseas a causa de la administracion de
farmacos como el metronidazol y paracetamol. De esta manera se puede decir que las
manifestaciones de RAMs se hacen presentes mediante diferentes sintomas como los
transtornos gastrointestinales ante esto se debe tener un control de los medicamentos para

evitar la presencia de RAMs.
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CUADRO No.7. PORCENTAJE DE PACIENTES HOSPITALIZADOS CON SOSPECHA DE
PRM EN EL AREA DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

PRM NUMERO PORCENTAJE
PRM 1 7 22

PRM 2 3 9

PRM 3 22 69
TOTAL 32

25

20

15

10

3

PRM 1 PRM 2 PRM 3

GRAFICO No.7. PACIENTES HOSPITALIZADOS CON SOSPECHA DE PRM EN EL AREA
DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL
HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

Los resultados expresados en el GRAFICO No. 7., nos indica claramente que el 69% de
los pacientes hospitalizados presentaron PRM tipo3 debido a la administracion incorrecta
de los farmacos relacionado con la forma y frecuencias inadecuadas, mientras que solo un
22% presento PRM de tipo 1 producido por tratamientos no farmacoldgicos apropiados y
solo un 9% presento PRM 2 a causa de frecuencias y duracién inapropiada de los farmacos.
De esta manera se puede decir que al obtener un alto porcentaje de PRM tipo 3 los pacientes
no tienen efectividad con el tratamiento a causa de la mala seleccion del farmaco
administrado, es ahi la importancia de aplicar seguimiento farmacoterapeltico para

detectar, resolver y prevenir estos PRM.
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CUADRO No. 8. PORCENTAJE DE PACIENTES HOSPITALIZADOS CON SOSPECHA DE
PRM EN EL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

PRM NUMERO PORCENTAJE
PRM 3 7 64

PRM 6 4 36
TOTAL 11 100

N W 1O N

=

PRM 3 PRM 6

GRAFICO No.8. HOSPITALIZADOS CON SOSPECHA DE PRM EN EL AREA DE
PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL
HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

En los resultados expresados en el GRAFICO No. 8., podemos evidenciar que el 64% de
los pacientes hospitalizados presentaron PRM de tipo 3, mientras que un 36 % presentan
PRM de tipo 6, se puede decir que el PRM 3 se produjo debido a que la seleccion de
medicamentos no es acorde a la patologia y su gravedad o estadio lo que ocasiona la
inefectividad del tratamiento, mientras que el PRM 6 fue manifestado por reacciones
adversas a los medicamentos evidencidndose en sintomas como dolor abdominal

principalmente.
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CUADRO No. 9. PORCENTAJE DE PACIENTES HOSPITALIZADOS CON SOSPECHA DE
RAMs EN EL AREA DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

RAMs NUMERO PORCENTAJE
RAMs A 20 63
RAMs B 12 37
TOTAL 32

20
18
16
14
12
10

O N B OO 0

RAMs A RAMs B

GRAFICO No.9. PACIENTES HOSPITALIZADOS CON SOSPECHA DE RAMs EN EL AREA
DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL
HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

Los resultados expresados en el GRAFICO No. 9. , nos indica claramente que el 63% de
los pacientes hospitalizados presentan RAMSs de tipo A son las mas comunes y son
ocasionadas por la naturaleza del farmaco, la posible causa fue la via de administracion
principalmente la via intravenosa, ocurri6 de manera mas frecuente en pacientes que
presentan afecciones del tracto digestivo, asi mismo los RAMs de tipo B con un 37%
fueron ocasionadas por la idiosincrasia del paciente son muy raras y dificiles de comprobar
la posible causa fue tras la administracion de metronidazol y paracetamol ya que de manera

frecuente presentaron nauseas.
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CUADRO No. 10. PORCENTAJE DE PACIENTES HOSPITALIZADOS CON SOSPECHA DE
RAMs EN EL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

RAMs NUMERO PORCENTAJE
RAMs A 8 73
RAMs B 3 27
TOTAL 11

RAMs A RAMs B

GRAFICO No. 10. PACIENTES HOSPITALIZADOS CON SOSPECHA DE RAMs EN EL AREA
DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL
HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

En los resultados expresados en el GRAFICO No. 10. , podemos evidenciar que el 73% de
los pacientes hospitalizados presentaron RAMSs de tipo A y solo un 27% presento RAMs
de tipo B, podemos decir que los RAMs de tipo A son reacciones previsibles y por lo
general son leves, es propia de la accion farmacologica del medicamento la posible causa
fue la via de administracion utilizada principalmente la via intravenosa, mientras que los
RAMs tipo B son ocasionados en individuos susceptibles, estos son independientes de la
dosis del medicamento y aparecen de manera impredecible, fue causado tras la
administracion de metronidazol de forma mas frecuente en pacientes que presentaron

nauseas.
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CUADRO No. 11. PORCENTAJE DE APARICION DE LAS RAMs SEGUN CLASIFICACION
ANATOMICA TERAPEUTICA QUIMICA ATC EN PACIENTES
HOSPITALIZADOS EN EL AREA DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA

NACIONAL GUAYAS N°2.

CLASIFICACION ATC RAMs | PORCENTAJE
TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO 9 28
SANGRE Y ORGANOS FORMADORES DE LA 6 19
SANGRE

SISTEMA CARDIOVASCULAR 5 16
ANTIINFECCIOSOS EN GENERAL 10 31
SISTEMA RESPIRATORIO 2 6

TOTAL 32

SISTEMA RESPIRATORIO - 2

SISTEMA CARDIOVASCULAR

SANGRE

SANGRE Y ORGANOS FORMADORES DE LA —

ANTIINFECCIOSOS EN GENERAL — 10
A -

TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO — 9

GRAFICO No. 11. APARICION DE LAS RAMs SEGUN CLASIFICACION ANATOMICA
TERAPEUTICA QUIMICA ATC EN PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL
AREA DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL

HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

En los resultados expresados en GRAFICO No. 11 podemos observar que existen mayores
inconvenientes de RAMs en Antiinfecciosos con un 31%, causado por farmacos que a este
grupo incluyen los antibacterianos entre los principales tenemos amikacina, metronidazol,
penicilinas y clindamicina, producidos por frecuencias y vias de administracion de
farmacos utilizadas principalmente la via intravenosa. El uso de medicamentos Tracto
Alimentario y Metabolismo tiene un 28% en inconvenientes de RAMs debido a que estos
medicamentos son preparados contra desordenes gastrointestinales, el uso de farmacos

para Sangre y Organos formadores de sangre es de 19% son medicacion que poseen limites
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estrechos entre dosis terapeuticas y dosis toxica ya que la naturaleza del farmaco amerita
un mayor cuidado, la medicacion para el Sistema Cardiovascular es del 16% esto se debe
a que a los pacientes recibian cambio de medicamento por parte del prescriptor
administrando otros del mismo grupo terapéutico, asi mismo se obtuvo un 6% en
medicamentos del Sistema Respiratorio debido a que estos farmacos causan menos

incidencia, pero su uso continuo provoco dolor abdominal.

CUADRO No. 12. PORCENTAJE DE APARICION DE LAS RAMs SEGUN CLASIFICACION
ANATOMICA TERAPEUTICA QUIMICA ATC EN EL AREA DE PEDIATRIA
DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

CLASIFICACION ATC RAMs | PORCENTAJE
TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO 3 27
SANGRE Y ORGANOS FORMADORES DE LA 2 18
SANGRE
ANTIINFECCIOSOS EN GENERAL 6 55
TOTAL 11

ANTIINFECCIOSOS EN GENERAL

SANGRE Y ORGANOS FORMADORES DE
LA SANGRE

3
TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO -

GRAFICO No.12. APARICION DE LAS RAMs SEGUN CLASIFICACION ANATOMICA
TERAPEUTICA QUIMICA ATC EN PACIENTES HOSPITALIZADOS EN EL
AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN
EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

En los resultados expresados en GRAFICO No. 12 se puede observar que existen mayores
inconvenientes de RAMs causados por farmacos Antiinfecciosos con un 55% entre los

principales tenemos las penicilinas y metronidazol causadas por las frecuencias y vias de
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administracion utilizada principalmente la via intravenosa, asi mismo el uso de
medicamentos de Tracto Alimentario y Metabolismo tiene un 27% debido a que son
medicamentos preparados contra desordenes gastrointestinales, y el uso de farmacos para
Sangre y Organos formadores de sangre es de 18% ya que son medicamentos que poseen

limites de dosis en especial para nifios.

CUADRO No. 13. PORCENTAJE DE VIAS DE ADMINISTRACION DE LOS MEDICAMENTOS
UTILIZADOS EN PACIENTES DEL AREA DE CLINICA DURANTE EL
PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA
POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

VIA DE .
ADMINISTRACION NUMERO PORCENTAJE
.M 1 3
V.0 9 28
S.C 1 3
V.1 2 6
L.V 19 60
TOTAL 32

20
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16
14
12
10

8
6
4 2
0
.M V.0 S.C V. .V

GRAFICO No. 13. VIAS DE ADMINISTRACION DE LOS MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN
PACIENTES DEL AREA DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

En los resultados expresados en el GRAFICO No. 13. , se puede evidenciar de manera
clara que la via de administracion mas utilizada es la via intravenosa con un 60% debido a
que es la via de acceso inmediata al torrente sanguineo, es instantanea para el alivio del

dolor agudo y se puede controlar la concentracién del farmaco en sangre, seguido a esto
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encontramos la via oral con un 28% debido a que es la via menos répida para el
mantenimiento de la analgesia del farmaco. No obstante, en el dolor agudo no suele
considerarse una buena opcion debido a que los analgésicos presentan una mayor latencia
de accidn en comparacion a otras vias. Con un 6% la via inhalatoria no es tan utilizada
porgue no permite regular la cantidad de medicamento que recibe el paciente. Y en un 3%

la via intramuscular y subcutanea no es tan utilizada porque su absorcion es lenta.

CUADRO No. 14. VIAS DE ADMINISTRACION DE LOS MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN
PACIENTES DEL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

VIA DE -
ADMINISTRACION NUMERO PORCENTAJE
A 9 82
V.0 2 18
TOTAL 11
9
8
7
6
5
4 2
3
2
1
0
RY V.0

GRAFICO No. 14. VIAS DE ADMINISTRACION DE LOS MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN
PACIENTES DEL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

Los resultados expresados en el GRAFICO No. 14. , nos indica claramente que el 82% de
los pacientes hospitalizados emplearon via de administracion intravenosa debido a que es
una via rapida para el transporte de soluciones y farmacos, aun cuando esta via de
administracion no es la mas recomendable para tratamientos de mediano a larga duracion,
mientras que un 18% utilizo la via oral es la via menos utilizada debido a que puede tener

interaccion con otros medicamentos y no es rapida con la analgesia del medicamento.

61



CUADRO No. 15. PORCENTAJE EN FRECUENCIA DE ADMINISTRACION DE LOS
MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN PACIENTES DEL AREA DE CLINICA
DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

FRECUENCIA NUMERO PORCENTAJE
B.I.D 8 25
Q. 6H 2 6
Q.D 16 50
T.I.D 6 19

TOTAL 32
16
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GRAFICO No. 15. FRECUENCIA DE ADMINISTRACION DE LOS MEDICAMENTOS
UTILIZADOS EN PACIENTES DEL AREA DE CLINICA DURANTE EL
PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA
POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

En los resultados expresados en el GRAFICO No. 15. , se puede evidenciar que el 50% de
los pacientes hospitalizados fueron tratados mediante frecuencias Q.D debido a que la
dosificacion de los medicamentos prescritos requerian su administracién una vez al dia,
mientras que el 25% de la poblacion tuvo frecuencias de administracion B.1.D debido a
que las diferentes dosis de los farmacos requerian ser administradas dos veces al dia, asi
mismo un 19% representd T.1.D la cual estuvo basada en la biodisponibilidad del farmaco
que requeria ser administrada tres veces al dia para mejorar el tratamiento, y en un 6% se
obtuvo la frecuencia Q. 6H para de esta manera evitar interaccion con los otros

medicamentos.
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CUADRO No. 16.

PORCENTAJE EN FRECUENCIA DE ADMINISTRACION DE LOS

MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN PACIENTES DEL AREA DE

PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE

INVESTIGACION EN EL

HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

FRECUENCIA NUMERO PORCENTAJE
B.I.D 3 27
QD 7 64
T.I.D 1 9
TOTAL 11 100
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GRAFICO No. 16.

FRECUENCIA DE ADMINISTRACION DE LOS MEDICAMENTOS
UTILIZADOS EN PACIENTES DEL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL
PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA
POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

Los resultados expresados en el GRAFICO No. 16. nos indican que un 64% de la poblacion

utilizé la frecuencia Q.D debido a la prescripcion y dosis de los medicamentos que

requerian ser administradas una vez al dia, un 27% de la poblacion utilizé frecuencias de

B.1.D requerida por la biodisponibilidad del farmaco para la eficacia del tratamiento, asi

mismo un 9% utilizo frecuencias de T.1.D para evitar posibles interacciones con otros

medicamentos.
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CUADRO No. 17. PORCENTAJE DE MEDIDAS ADOPTADAS PARA TRATAR PACIENTES
CON SOSPECHA DE RAMs EN EL AREA DE CLINICA DURANTE EL
PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA
POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

MEDIDAS TOMADAS NUMERO PORCENTAJE
SUSPENDIO MEDICAMENTO 24 75
MODIFICO DOSIS 8 25
TOTAL 32
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GRAFICO No. 17. MEDIDAS ADOPTADAS PARA TRATAR PACIENTES CON SOSPECHA
DE RAMs EN EL AREA DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

En los resultados expresado en el GRAFICO No. 17. , se puede evidenciar en un 75% la
suspension del medicamento que presumio ser causa de la RAM esto se dio en su mayoria
con respecto a Enalapril que tenia repercusiones principalmente causando vértigo, el
médico prescriptor lo reemplazo por Losartan Potésico, ademas dentro de este grupo de
investigacion estan los medicamentos que causaron algun tipo de reacciones en el sistema
nervioso central como es el caso de los diuréticos principalmente furosemida causando
vertigo y cefalea, mismo que se evidencia como efectos secundarios en dichos
medicamentos, el médico prescriptor procedié a modificar la dosis en un 25%, para de esta

manera reducir las reacciones.
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CUADRO No. 18. PORCENTAJE DE MEDIDAS ADOPTADAS PARA TRATAR PACIENTES
CON SOSPECHA DE RAMs EN EL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL
PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA
POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

MEDIDAS TOMADAS NUMERO PORCENTAJE
SUSPENDIO MEDICAMENTO 8 73
MODIFICO DOSIS 3 27
TOTAL 11
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GRAFICO No. 18. MEDIDAS ADOPTADAS PARA TRATAR PACIENTES CON SOSPECHA
DE RAMs EN EL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

Los resultados expresado en el GRAFICO No. 18 evidencian en 73% la suspension del
medicamento presunto del RAM, en su mayoria causado por Ranitidina debido a que
provocaba efectos adversos principalmente dolor abdominal de forma infrecuente para lo
cual el médico prescriptor procedio a retirar el medicamento y fue reemplazado por
Nizatidina, ademas dentro de este grupo estan los medicamentos que causaron algun tipo
de reacciones en el sistema gastrointestinal causando dolor abdominal como es el caso de
las Penicilinas, el médico prescriptor modificé la dosis en un 27%, para evitar que

aparezcan este tipo de reacciones.
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CUADRO No. 19. PORCENTAJE POR CATEGORIA DE CAUSALIDAD DE RAMs
PRESENTADAS EN EL AREA DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

CATEGORIA DE CAUSAL NUMERO PORCENTAJE
PROBADA 0 0
PROBABLE 23 72

POSIBLE 9 28
DUDOSA 0 0
TOTAL 32
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GRAFICO No. 19. CATEGORIA POR CAUSALIDAD DE RAMs PRESENTADAS EN EL AREA
DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL
HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

En los resultados expresado en el GRAFICO No. 19. , se puede apreciar las categorias de
causalidad, la de mayor incidencia es la Probable con un 72% causada por la
administracion de penicilina, mientras que la Posible obtuvo un valor de 28% causada por
metronidazol, asi mismo no se ha tenido evidencias principalmente clinicas para aseverar
causalidades Probadas, debido a que el sistema de salud que hoy vivimos en nuestro pais
carece de programas de vigilancia farmacéutica médica que exija la comprobacién cuando
existe evidencia de RAM, por tal motivo contar con un programa de Farmacovigilancia

ayudara a mejorar y reducir este tipo de reacciones.
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CUADRO No. 20. PORCENTAJE POR CATEGORIA DE CAUSALIDAD DE RAMs
PRESENTADAS EN EL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

CATEGORIA DE CAUSAL NUMERO PORCENTAJE
PROBADA 0 0
PROBABLE 7 64

POSIBLE 4 36
DUDOSA 0 0
TOTAL 11
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GRAFICO No. 20. CATEGORIA POR CAUSALIDAD DE RAMs PRESENTADAS EN EL AREA
DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL
HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

En los resultados expresado en el GRAFICO No. 20. , podemos observar de manera clara
las categorias de causalidad, de las cuales la que ha tenido mayor incidencia es la Probable
con un 64% causada por la administracion de penicilina, mientras que la Posible obtuvo
un valor de 36% debido a la administracion de metronidazol, es asi que por falta de
evidencias clinicas no se ha tenido causalidades Probadas esto se debe a la carencia de

programas de vigilancia farmacéutica en el pais.

67



CUADRO No. 21. PORCENTAJE POR CATEGORIA SEGUN EL NIVEL DE INTENSIDAD DE
RAMs PRESENTADAS EN EL AREA DE CLINICA DURANTE EL PERIODO
DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

NIVEL DE INTENSIDAD NUMERO PORCENTAJE
LEVE 10 22
MODERADA 22 69
SEVERA 0 9
LETAL 0 0
TOTAL 32
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GRAFICO No. 21. CATEGORIA SEGUN EL NIVEL DE INTENSIDAD DE RAMs
PRESENTADAS EN EL AREA DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

Los resultados expresados en el GRAFICO No. 21. , demuestran que hay un mayor
porcentaje de incidencia de RAMs de tipo Moderada con un 69%, entre las principales esta
dolor abdominal debido a la presencia de medicamentos principalmente penicilinas, los
pacientes que presentan este tipo de reacciones necesitaron apoyo hospitalario, asi mismo
se obtuvo un 22% para las de tipo Leve fueron pacientes que no necesitaron hospitalizacion
para mejorar su reaccion adversa, entre las mas frecuentes estaban nauseas tras la

administracion de medicamentos como metronidazol y paracetamol.
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CUADRO No. 22. PORCENTAJE POR CATEGORIA SEGUN EL NIVEL DE INTENSIDAD DE
RAMs PRESENTADAS EN EL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL
PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA
POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

NIVEL DE INTENSIDAD NUMERO PORCENTAJE
LEVE 2 18
MODERADA 9 82
SEVERA 0 0
LETAL 0 0
TOTAL 11
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GRAFICO No. 22. CATEGORIA SEGUN EL NIVEL DE INTENSIDAD DE RAMs
PRESENTADAS EN EL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

Los resultados expresados en el GRAFICO No. 22. , demuestran que hay un mayor
porcentaje de incidencia de RAMs de tipo Moderada con un 82%, los pacientes que
presentan este tipo de reacciones necesitaron apoyo hospitalario debido a que presentaron
dolor abdominal tras la administracion de farmacos como la penicilina y asi mismo un 18%
de los pacientes presentaron reacciones de tipo Leve mismos que no necesitaron

hospitalizacidn para mejorar su sintomatologia.
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CUADRO No. 23. PORCENTAJE DE EVOLUCION DE RAMs EN AREA DE CLINICA
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

DURANTE EL PERIODO DE

EVOLUCION DE RAMS NUMERO | PORCENTAJE
RECUPERACION TOTAL RT 20 82
RECUPERACION
PARCIAL RP 12 18
RECUPERACION CON

SECUELAS RCS 0 0

NO RECUPERACION AUN NR 0 0

MUERTE M 0 0
TOTAL 32

M'O

NR

RCS

o
o

e Y : -

rr Y >0

GRAFICO No. 23. EVOLUCION DE RAMs EN AREA DE CLINICA DURANTE EL PERIODO
DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

Los resultados expresados en el GRAFICO No. 23. , pueden afirmar que el 82% de los

pacientes presentan Recuperacion Total, esto se debe a que gran cantidad de pacientes que

acuden a este servicio son menores de 50 afios por lo que no presentan patologias cronicas

0 de gravedad que interfieran en su recuperacion, mientras que un 18% de pacientes

obtuvieron recuperacion parcial, son pacientes que no poseen enfermedades cronicas sino

maés bien estan en estadios iniciales de enfermedades como HTA.
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CUADRO No. 24. PORCENTAJE DE EVOLUCION DE RAMs EN AREA DE PEDIATRIA
DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

EVOLUCION DE RAMS NUMERO | PORCENTAJE
RECUPERACION TOTAL RT 7 64%
RECUPERACION
PARCIAL RP 4 36%
RECUPERACION CON )
SECUELAS RCS 0 0%
NO RECUPERACION AUN NR 0 0%
MUERTE M 0
TOTAL 11 100%

0
NR 0
RCS 0

GRAFICO No. 24. EVOLUCION DE RAMs EN AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO
DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

En los resultados expresados en el GRAFICO No. 24. , podemos observar que el 36% de
los pacientes presentan Recuperacion Parcial, esto se debe a que gran parte de los pacientes
que acuden a este servicio son menores con edad inicial que no presentan patologias
crénicas o de gravedad, mientras que un 64% de pacientes obtuvieron la recuperacion total

y son pacientes que no presentan patologias recurrentes.

71



CUADRO No. 25. PORCENTAJE DE ENFERMEDADES MAS FRECUENTES
ENCONTRADAS EN EL AREA DE CLINICA DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

EVOLUCION DE RAMs | NUMERO | PORCENTAJE
GASTROENTERITIS 8 o5
AGUDA
APENDICITIS AGUDA 5 16
LITIASIS VESICULAR 12 38
INFECCION A LAS VIAS 3 9
URINARIAS
NEUMONIA 4 12
TOTAL 32
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GRAFICO No. 25. ENFERMEDADES MAS FRECUENTES ENCONTRADAS EN EL AREA DE
CLINICA DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL
DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

Los resultados expresados en el GRAFICO No. 25, demuestran que el 38% de los pacientes
presentan litiasis vesicular que son enfermedades del tracto digestivo debido a que los
pacientes en estudios son de edad media lo que esta estrechamente relacionado con los
habitos de nutricion de los pacientes, esto sucede por las dietas ricas en grasas que
favorecen la aparicion de esta enfermedad. El 25% de los pacientes presentaron
gastroenteritis aguda esto es producida por la contaminacion de alimentos que los pacientes
ingirieron causando asi inflamacion de la mucosa gastrica. Con un 16% presentaron
apendicitis aguda esto se dio en personas mayores de edad debido a que su metabolismo
no trabaja en buen estado. Un 12% de los pacientes presentaron neumonia y solo un 9%
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de los pacientes hospitalizados presentaron infeccion a las vias urinarias, estos dos ultimos
se debe a las condiciones de vida en la cual se desarrollan, no mantienen un adecuado aseo

personal y del lugar en el que viven.

CUADRO No. 26. PORCENTAJE DE ENFERMEDADES MAS FRECUENTES
ENCONTRADAS EN EL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO
DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2,

EVOLUCION DE RAMs NUMERO | PORCENTAJE
GASTROENTERITIS 6 55
AGUDA
APENDICITIS AGUDA 3 27
DENGUE CLASICO 1 9
FARINGITIS AGUDA 1 9
TOTAL 11
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GRAFICO No. 26. ENFERMEDADES MAS FRECUENTES ENCONTRADAS EN EL AREA DE
PEDIATRIA DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION EN EL
HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2.

Los resultados expresados en el GRAFICO No. 26. , nos demuestra de forma clara que el
55% de los pacientes presentan gastroenteritis aguda debido a que es una de las
enfermedades maés frecuentes del tracto digestivo, esto se debe a que gran parte de los
pacientes ingieren alimentos en condiciones insalubres, asi mismo un 27% de pacientes
presentan apendicitis aguda debido a un fallo del metabolismo, un 9% de los pacientes
presento dengue clasico que es una enfermedad propia de la region y solo un 9% de la
poblacion presento faringitis agudas debido a infecciones bacterianas.
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CAPITULO IV

4. CONCLUSIONES

1. Se determiné durante el tiempo de investigacion (Septiembre-Noviembre 2013) 32
pacientes que presentaron Reacciones Adversas a Medicamentos en el Area de
Clinica del Hospital Docente de la Policia Nacional Guayas N°2. representando un
64%, asi mismo se observa pacientes hospitalizados menores de 50 afios de edad
de género masculino con un 63% y el género femenino con un 37%, de estos se
puede identificar que el 63% presentd algin tipo de Reaccion Adversa a
Medicamentos principalmente el de tipo A a causa de la via de administracion
seleccionada como es la via intravenosa representando un 60%, inclusive se pudo
determinar que los Problemas Relacionados con Medicamentos mas frecuentes son
los de tipo 3 en un 69% Yy estan relacionados con la administracién incorrecta de

los farmacos, principalmente la forma y las frecuencias.

2. De igual forma se identifico que para este grupo poblacional en el Area de Clinica
los principales medicamentos mas utilizados de acuerdo a la Clasificacion
Anatémica Terapeutica Quimica (ATC) fueron los Antiinfecciosos con un 31%
identificando que la mayor parte de medicamentos correspondian al tratamiento de
enfermedades del sistema digestivo, utilizando el 50% de frecuencias cada dia
(Q.D) en la administracion de farmacos, por ende eran los que mas frecuentemente
presentaban Reacciones Adversas a Medicamentos evidenciados con

manifestaciones clinicas principalmente 41% de dolor abdominal.

3. Se pudo determinar que al presentarse RAMSs en el Area de Clinica como primera
medida de eleccion fue necesario suspender el medicamento causante en un 75%
debido a que presentaba efectos adversos principalmente vértigo, asi mismo luego

de aplicar el algoritmo planteado por Naranjo la categoria de causalidad que mayor
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frecuencia tuvo segun los datos de las personas encuestadas fue la probable con un
72%, y segun el nivel de intensidad de Reacciones Adversas a Medicamentos la de
tipo Moderada fue la que mayor frecuencia tuvo con un 69% de esta manera se
identifico que las evoluciones de Reacciones Adversas a Medicamentos la que
mayor frecuencia presento fue la Recuperacion Total con un 82% debido a que los
pacientes que acuden a este servicio son menores de 50 afios que no presentan

patologias crénicas o de gravedad que interfieran en su recuperacion.

En el Area de Pediatria del Hospital Docente de la Policia Nacional Guayas N°2.
se observa 11 pacientes con Reacciones Adversas a Medicamentos representando
el 58%, de estos se obtuvo un mayor porcentaje de nifios menores de 9 afios de
edad de género femenino con un 55% y el género masculino con un 45% , se logré
identificar que el 73% presento algln tipo de Reaccion Adversa a Medicamentos
principalmente el de tipo A causada por la via de administracion seleccionada como
es la via intravenosa representando un 82%, inclusive se pudo determinar que los
Problemas Relacionados con Medicamentos mas frecuentes son los de tipo 3 en un
64% ocasionados debido a que la seleccion de los medicamentos no es acorde a la
patologia y su gravedad o estadio lo que ocasiona la inefectividad del tratamiento.

Se identifico que para este grupo de pacientes en el Area de Pediatria los principales
medicamentos mas utilizados de acuerdo a la Clasificacion Anatémica Terapeutica
Quimica (ATC) fueron los Antiinfecciosos en un 55% identificando que la mayor
parte de medicamentos correspondian al tratamiento de enfermedades del sistema
digestivo, utilizando el 64% de frecuencias cada dia (Q.D) en la administracion de
farmacos, por este motivo eran los que méas presentaban Reacciones Adversas a
Medicamentos evidenciados con manifestaciones clinicas principalmente 73% de

dolor abdominal.

De igual forma se determin0 que al presentarse RAMS en este grupo poblacional
del Area de Pediatria como primera medida de eleccion fue necesario suspender el
medicamento causante en un 73%, asi mismo luego de aplicar el algoritmo

planteado por Naranjo la categoria de causalidad que mayor frecuencia tuvo segun
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los datos de las personas encuestadas fue la probable con un 64%, y segln el nivel
de intensidad de Reacciones Adversas a Medicamentos la de tipo Moderada fue la
que mayor frecuencia tuvo con un 82% con ello se identifico que las evoluciones
de Reacciones Adversas a Medicamentos la que mayor frecuencia presento fue la
Recuperacién Total con un 64% debido a que son menores con edad inicial que no

presentan patologias cronicas o de gravedad que interfieran en su recuperacion.

De lo identificado y discutido anteriormente podemos decir que con la
Implementacion del Sistema de Farmacovigilancia se logré identificar y disminuir
Reacciones Adversas a Medicamentos que presentaron los pacientes del Area de
Clinica y Pediatria por lo que el sistema se llevd de manera éptima generando un

beneficio economico y farmacoterapedtico para el paciente.
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CAPITULO YV

5. RECOMENDACIONES.

1. Se debe implementar programas de Farmacovigilancia en Hospitales debido a que son
procedimientos operativos y practicas establecidas para determinar las diferentes
manifestaciones clinicas que presentan las Reacciones Adversas a Medicamentos y
Problemas Relacionados con los mismos para de esta manera asegurar las

notificaciones de eventos adversos optimizando asi la salud del paciente.
2. Se debe desarrollar trabajo en equipo del personal de salud integrando al médico,

enfermera y/o farmacéutico para reportar los detalles de los eventos adversos que

presenten los pacientes.
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CAPITULO VI

6. RESUMEN Y SUMARY

La presente investigacion tiene por objetivo implementar el Sistema de Farmacovigilancia
en pacientes de hospitalizacion del Area de Clinica y Pediatria del HOSPITAL DOCENTE
DE LA POLICIA NACIONAL GUAYAS N°2, en Guayaquil durante el periodo
Septiembre-Noviembre del afio 2013.

Se aplicé un sistema de Farmacovigilancia Intensiva, centrada al paciente, con apoyo
invaluable de métodos de induccién y deduccién mediante criterios de inclusion y
exclusion para el desarrollo de la investigacion. Se emple6 herramientas como revision de
Historias Clinicas, control de visitas Médicas diarias, y entrevistas con el paciente, también
se pudo realizar un estudio sobre las enfermedades que tenian mayor frecuencia en cuanto
a motivos hospitalarios.Teniendo como resultado en el Area de Clinica se obtuvo
enfermedades asociadas al tracto digestivo, genitourinario y tracto respiratorio, se
detectaron 32 casos de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAMS) representando un
64%, asi mismo en el Area de Pediétria las enfermedades mas frecuentes estaban asociadas
al tracto digestivo y tracto respiratorio detectando 11 casos de RAMs representando un
58%.

En conclusion se logré implementar el Sistema de Farmacovigilancia notificando
presencia de RAMs mediante la utilizacion de Tarjetas Amarillas, identificando y
disminuyendo las mismas de manera que el sistema se llevo de manera Optima generando
un beneficio econémico y farmacoterapedtico para el paciente.Se recomienda implementar
Sistemas de Farmacovigilancia en Hospitales debido que son herramientas Utiles que
utilizan procedimientos operativos y practicos establecidos para determinar la
administracion de tratamientos farmacologicos y evaluacion de efectividad de farmacos,

optimizando asi la salud de vida de los pacientes.
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SUMARY

The present research work aims to implement a Pharmacovigilance System in inpatients
of the Clinical and Pediatrics Area of the HOSPITAL DOCENTE DE LA POLICIA
NACIONAL GUAYAS N° 02, in Guayaquil during September-November 2013 period.

It was applied an Intensive Pharmacovigilance System, patient centered, with invaluable
induction and deduction methods through inclussion and exclussion criteria for the
research development. They were used tools such as revision of Medical Records, control
of daily Medical visits, and interviews with patients, it was also possible to perform a study
about the most frequent diseases on hospital issues. As a result, in the Clinical Area it was
obtained some illnesses associated to the digestive tract, genitoutinary and respiratory tract,
32 cases of Adverse Drug Reactions (ADRs) representing 64% of them, the same way in
the Pediatrics Area, the most frequent illnesses were associated to the digestive and

respiratory tract detecting 11 cases of ADRs representing 58% of them.

In conclussion it was posible to implemet the Pharmacovigilange System, by notifying
ADRs presence through the use of Yellow Cards, identifying and reducing them, so the
system was developed in an optimal way, creating an economical and
pharmacotherapeutical benefit to the patient. It is recommended to implement
Pharmacovigilance Systems in Hospitals since they are useful tools that use operative and
practical procedures in order to determine the administration of pharmacological
treatments and the assessment of drugs effectiveness, optimizing this way the life health

of patients.
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ANEXO 2. TABLA 4 CANTIDAD DE RAM DETECTADAS SEGUN
MEDICAMENTOS PRESCRITOS EN EL AREA DE CLINICA DURANTE EL
PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LAPOLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

MEDICAMENTO NUMERO
ACETILCISTEINA
ACIDO FOLICO
ACIDO ASCORBICO
ACIDO TRANEXAMICO
ALBUMINA HUMANA
AMIKACINA
AMLODIPINA
AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO
bacillus clausi (Enterogermina)
BISULFITO SODICO DE MENADIONA VITAMINA K3 (SIn. De K)

A I I S N RN N )

BROMURO DE PINAVERIO
CARBINEM
CARVEDILOL
CEFTRIAXONA
CIPROFLOXACINO
CLINDAMICINA
COMPLEJO B
DEXAMETASONA
DEXTROSA AL 5%
DICLOFENACO SODICO
ENALAPRIL
ENSURE PLUS
ERITROMICINA
ETAMSILATO
FITOMENADIONA
FLAVOXATO CLORHIDRATO
FLUCONAZOL
FLUTICASONA
FUROSEMIDA
HIDROCLOROTIAZIDA
HIOSCINA, N-BUTIL BROMURO
IBESARTAN
INSULINE GLARGINE
KETOROLACO
LACTATO RINGER
LACTULOSA
LANSOPRAZOL
LORATADINA
LOSARTAN POTASICO
MALGADRATO CON SIMETICONA
MEROPENEM
METAMIZOL SODICO
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METFORMINA CLORHIDRATO

METOCLOPRAMIDA

METRONIDAZOL

MONOHIDRATO DE ISOSORBIDE

MONTELUKAST (COMO SAL SODICA)

MOXIFLOXACINA

OMEPRAZOL

OTILONIO

PARACETAMOL

RANITIDINA

RACECADOTRILO

SODIO CLORURO

SOLUCION SALINA DE Na (SIn. de Na)

SULTAMICILINA TOSILATO

TRAMADOL

[ w N ==
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ANEXO 3. TABLA 5 CANTIDAD DE RAM DETECTADAS SEGUN
MEDICAMENTOS PRESCRITOS EN EL AREA DE PEDIATRIA DURANTE EL
PERIODO DE INVESTIGACION EN EL HOSPITAL DOCENTE DE LAPOLICIA
NACIONAL GUAYAS N°2.

MEDICAMENTO NUMERO

ALGINATO DE Na

AMIKACINA

AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO

AMPICILINA

AMPICILINA + SULBACTAN

ACIDO ASCORBICO

bacillus clausi (Enterogermina)

BISULFITO SODICO DE MENADIONA VITAMINA K3 (SIn. De K)

CEFTRIAXONA

COENZIMA Q10

COMPLEJO B

DEXAMETASONA

DEXTROSA AL 5%

GENTAMICINA

KETOROLACO

LACTATO RINGER

LIOFILIZADO DE saccharomyces boulardii

MALGADRATO CON SIMETICONA

METAMIZOL SODICO

METOCLOPRAMIDA

METRONIDAZOL

OMEPRAZOL

PARACETAMOL

RANITIDINA

SODIO CLORURO

SOLUCION SALINA DE Na (SIn. de Na)

QPR |OWINIOCO|OINIFPIFRLINOIFROIIN NP W

TRAMADOL
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