medigraphic Avlemigs

e Med Int Mex 2005; 21:417-25

Articulo original

Farmacovigilancia en pacientes hospitalizados

Jaime Carranza Madrigal*

RESUMEN

Antecedentes: aunque en México existe el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, que recibe las notificaciones de reacciones
adversas a los medicamentos por parte de los médicos y los laboratorios de la industria farmacéutica, no existen programas
permanentes de farmacovigilancia de los pacientes hospitalizados que permitan, mediante estudios prospectivos, conocer la
frecuencia y gravedad de las reacciones indeseables de los farmacos.

Objetivo: determinar la frecuencia y gravedad de las reacciones adversas a medicamentos en un servicio de medicina interna.
Pacientes y métodos: se realiz6 un estudio abierto, prospectivo y longitudinal en 81 pacientes internados en un servicio de
medicina interna. Desde su ingreso y durante su estancia hospitalaria se les registraron: diagnésticos, manifestaciones clinicas y
paraclinicas, tratamientos, reacciones adversas a medicamentos y evoluciéon hasta su egreso.

Resultados: el 29.6% de los pacientes hospitalizados tuvieron reacciones adversas, de las cuales 66.6% fueron en mujeres y
13.5% se catalogaron como graves. El 55.1% de éstas fueron por extension del efecto farmacolégico de los medicamentos. La
estancia hospitalaria promedio fue de 8.6 dias y el promedio de medicamentos prescritos por paciente fue de 5.8.
Conclusiones: este estudio sugiere que la frecuencia de reacciones adversas a medicamentos en nuestro medio es alta. Los
programas de farmacovigilancia pueden mejorar la calidad y el costo de la asistencia médica hospitalaria y generar bancos de
datos utiles para la definicion, revisién y actualizacion del cuadro basico de medicamentos del Sector Salud.
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ABSTRACT

Background: Although in Mexico City there is a National Pharmacological Surveillance System, which receives the adverse drug
reactions reports from physicians and the pharmaceutical industry, there are not permanent pharmacological surveillance programs
in hospitalized patients that allow us to know the frequency and severity of adverse drug events.

Objectives: To propose a pharmacological surveillance method in hospitalized patients and to know the frequency and severity
of adverse drug reactions in an Internal Medicine Department.

Patients and methods: 81 patients hospitalized in an Internal Medicine Department were included in an open, prospective, and
longitudinal trial. From their admission to the hospital discharge they were asked for: diagnosis, clinical, laboratory and radiological
manifestations, treatments and adverse drug events.

Results: Adverse drug reactions were found in 29.6% of the inpatients, most of them in women (66.6%); 13.5% were classified
as severe adverse drug reactions. 55.1% of them were due to the extended pharmacological drug effects. Mean hospitalization
stay was 8.6 days and the mean number of prescribed drugs per patient was 5.8.

Conclusions: This trial suggests that the frequency of adverse drug reactions in our inpatients is high. This kind of pharmacological
surveillance programs may be useful for the definition, review and updating of the basic scheme of drugs of the Mexican Health
Secretariat.
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as reacciones adversas a medicamentos cons-

tituyen una de las causas de morbilidad y

mortalidad mas importantes en el mundo; se

calcula que éstas ocasionan 7,000 muertes al
afio.! Por ello, desde hace més de 30 afios, la OMS ha
creado programas internacionales de farmacovigi-
lancia? Los pacientes hospitalizados son los méas
susceptibles a este tipo de problemas. Debido a las en-
fermedades que sufren y sobre todo al nimero de
farmacos que reciben, manifiestan con frecuencia reac-
ciones adversas, de diversa gravedad, a los
medicamentos.*’

En México, a pesar de algunos esfuerzos aislados®y
de la existencia de un Sistema Nacional de
Farmacovigilancia,® no existe informacion confiable,
proporcionada por estudios prospectivos, acerca de las
modas y cualidades del uso de asociaciones
medicamentosas en el paciente hospitalizado. Por ello
se desconoce la magnitud de la polifarmacia, tipos y
frecuencia de asociaciones de medicamentos, asi como
el sentido de las interacciones y su consecuenciaen la
evolucion de laenfermedad en tratamiento. También
se ignora la frecuencia y gravedad de las reacciones
adversas a medicamentos, asi como sus repercusiones
en lasalud y el costo asistencial.

Ante la necesidad de optimizar la asistencia médi-
ca en los hospitales y de generar informacién atil a
quienes definen el cuadro basico de medicamentos del
Sector Salud es necesario realizar estudios de
farmacovigilancia o farmacoepidemiologia, que permi-
tan conocer lamagnitud del problema de las reacciones
adversas a farmacos, su relacion costo-riesgo-benefi-
cio y, a partir de ello, establecer los procedimientos
necesarios que permitan mejorar la calidad de la asis-
tencia médica, abatir el costo asistencial y reducir los
riesgos en el enfermo.

PACIENTES Y METODOS

En un estudio abierto, prospectivo y longitudinal se
incluyeron 81 pacientes internados en el servicio de
medicina interna del Centro Médico Nacional 20 de
Noviembre del ISSSTE. Se alistaron todos los pacientes
cuyo estado de conciencia permitiera relatar efectos sub-
jetivos, y se excluyeron los que estaban en estado de
comay los que recibian quimioterapia contra el cancer,

por no ser este tipo de farmacos el objetivo de este estu-
dio.

A cada paciente se le evalu6 asu ingresoy posterior-
mente dos veces por semana hasta su egreso; asimismo,
se registraron: diagnosticos, tipo y niamero de medica-
mentos recibidos, dosis, formas farmaceéuticas, vias de
administracion, motivos de indicacion o suspension de
medicamentos, estudios de laboratorio y gabinete, evo-
lucion de la enfermedad, existencia de nuevas
manifestaciones clinicas y complicaciones o reacciones
adversas a los fArmacos. En el caso del diagnéstico de
reaccion adversa a farmacos se registro el tipo, lainten-
sidad, el sitio y el manejo clinico y terapéutico de la
reaccion, y se tratd de identificar el o los posibles facto-
res causales y de predisposicién. Cada semana se hizo
una revisién con el equipo médico tratante de los casos
considerados en el estudio. Se revisé y discutié lainfor-
macién y el nivel de decision de cada reaccion adversa
tratando de realizar el “consenso de expertos”, conside-
rado ideal en este tipo de casos.?

De acuerdo con laOMS, reaccion adversa se definio
como “todo efecto perjudicial e indeseable que aparece
con dosis terapéuticas de un medicamento” 2 Segun
su causalidad las reacciones adversas se clasificaron
en: posibles, probablesy definitivas. Las posibles fue-
ron aquellas en las que hubiera una secuencia temporal
razonable entre laadministracion del farmacoy la re-
accion adversa o correspondiera a un efecto
farmacoldgico esperado y existiera, ademas, alguna otra
explicacion alternativa (otro medicamento, historia na-
tural de laenfermedad, complicacion de laenfermedad,
aparicion de otro padecimiento). Las probables fueron
aquellas en las que ademaés de una secuencia temporal
razonable, la reaccidn adversa correspondiera al efec-
to farmacoldgico esperado, que la reaccién mejoraraal
suspender el fArmaco y que no hubiera una explica-
cién alternativa. Las reacciones adversas definitivas
fueron aquellas en las que a los criterios anteriores se
les agreg6 la reaparicion del efecto adverso al reiniciar
o reexponer al paciente al farmaco considerado cau-
sal.’? Por su gravedad, las reacciones adversas se
clasificaron en leves, moderadas y graves. Leves cuan-
donofueron detectadas ni manifestadas por el paciente
y no influyeron en la evolucién de su enfermedad.
Moderadas cuando fueron referidas o detectadas por
el enfermo pero no influyeron en la evolucion de su
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padecimiento. Graves cuando causaron la muerte, pu-
sieron en peligro la vida, prolongaron la
hospitalizacién o dejaron alguna secuela o incapaci-
dad permanente.”

Se realizo estadistica descriptiva, con medidas de
tendenciacentral y de dispersion, anélisis de variancia
y pruebas de t de Student, pareaday no pareada, y de
laji al cuadrado.

RESULTADOS

De los 81 pacientes, 42 fueron mujeres (51.8%) y 39
hombres (48.2%). Su edad promedio fue de 51.05 afios,
con rango de 17 a 88, la mayoria tenia entre 31y 70
anos (figura 1). La estancia hospitalaria promedio fue
de 8.6 dias (rango de 2 a 26). Los diagndsticos reporta-
dosen los expedientes clinicos fueron 126, en el cuadro
1 se muestran los mas frecuentes.
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Figura 1. Pacientes agrupados por edad y casos de reacciones
adversas (RA).

En el cuadro 2 se muestran los 27 medicamentos
maés prescritos, obtenidos de las hojas de indicaciones
de los expedientes clinicos.

El promedio de medicamentos prescritos por pacien-
te fue de 5.8 (rango de 1 a 13). Hubo cuatro pacientes
(4.9%) que no recibieron ningun farmaco durante su
estancia.

Los 20 sintomas registrados en el expediente y de-
tectados durante su estancia se describen en el cuadro
3.

Cuadro 1 Diagnosticos mas frecuentes

Enfermedad NUm. de casos (%)
Diabetes mellitus tipo 2 17 (20.9)
Hipertension arterial 17 (20.9)
Insuficiencia renal crénica 15 (18.5)
Infeccién urinaria 10 (12.3)
Cardiopatia reumatica inactiva 10 (12.3)
Insuficiencia cardiaca 9 (11.1)
EPOC 8 (9.8)
Infeccion respiratoria baja 7 (8.6)
Sindrome urémico 6 (7.4)
Dable lesion adrtica 6 (7.4)
Estenosis mitral 6 (7.4)
Anemia 6 (7.4)
Angor pectoris 5 (6.1)
Asma 5 (6.1)
HTDA 5 (6.1)
Cardiopatia isquémica 5 (6.1)
Glomerulonefritis crénica 5 (6.1)
Hepatopatia cronica 4 (4.9)
Enfermedad articular degenerativa 4 (4.9)
Faringoamigdalitis 3(3.7)
Gastritis 3(3.7)
Hernia umbilical 3(3.7)
Infarto de miocardio 3(3.7)
Obesidad 3(3.7)
Tuberculosis pulmonar 3(3.7)
Fiebre de origen desconocido 3(3.7)
Fiebre 3(3.7)

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; HTDA: hemo-
rragia del tubo digestivo alto.

Las manifestaciones objetivas observadas por los
médicos tratantes y revisores, es decir, los signos, se
describen en el cuadro 4. Algunos se repiten en el cua-
dro de sintomas y esto se debe a que también fueron
manifestados por el paciente durante el interrogatorio.

Las reacciones adversas se manifestaron en 24 pa-
cientes, lo que corresponde al 29.6%; esta frecuencia se
incrementa al 31.1% si se descartan los cuatro enfer-
mos que no recibieron medicamentos. La edad de los
pacientes con reaciones adversas fue de 52.1 afios (ran-
go 17 a88);57.1afios en los hombres (rango39a88) y
49.4 anos en las mujeres (rango 17 a 71). La estancia
hospitalaria en los pacientes con reacciones adversas
fue de 10.8 dias (rango 2 a 26), mayor (p < 0.05) que la
de los que no tuvieron reacciones, que fue de 7.7 dias
(rango 3 a 9). Dieciséis mujeres tuvieron reacciones
adversas, mientras que sélo hubo ocho casos en los
hombres (p <0.05), aunque la estancia hospitalaria fue
mayor en estos Ultimos, 13.7vs 9.5 dias en las mujeres.
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Cuadro 2 Medicamentos mas prescritos

Cuadro 3 Sintomas mas frecuentes

Medicamento NUm. de prescripciones (%) Sintoma NUm. de reportes (%)
Furosemida 32 (39.5) Dolor 36 (44.4)
Nifedipino 24 (29.6) Nausea 17 (20.9)
Solucién glucosada 18 (22.2) Disnea 15 (18.5)
Dicloxacilina 17 (20.9) Tos 14 (17.2)
Digoxina 15 (18.5) Vémito 13 (16)
Penicilina sédica cristalina 15 (18.5) Cefalea 12 (14.8)
Hidréxido de Al y Mg (gel) 15 (18.5) Diarrea 11 (13.5)
Lactato de calcio 14 (17.2) Expectoracion 10 (12.3)
Prazosina 13 (16) Constipacion 7 (8.6)
Dinitrato de isosorbide 12 (14.8) Adinamia 6 (7.4)
Cloruro de potasio 12 (14.8) Astenia 6 (7.4)
Salbutamol 9 (11.1) Escalofrios 6 (7.4)
Solucion de dialisis peritoneal 9 (11.1) Fiebre 6 (7.4)
Ampicilina 8 (9.8) Mareo 6 (7.4)
Diazepam 8 (9.8) Diaforesis 5 (6.1)
Trimetoprima 8 (9.8) Palpitaciones 5 (6.1)
Sulfametoxazol 8 (9.8) Polaquiuria 5 (6.1)
Hidréxido de Al (gel) 7 (8.6) Prurito 5 (6.1)
Dipirona 7 (8.6) Disuria 4 (4.9)
Metoclopramida 7 (8.6) Edema 4 (4.9)
Solucién salina 7 (8.6) Parestesias 4 (4.9)
Insulina R 6 (7.4) Pirosis 4 (4.9)
Lanatosido C 6 (7.4) Somnolencia 4 (4.9)
Sales de potasio 6 (7.4) Debilidad 4 (4.9)
Propranolol 6 (7.4) Asintomaticos 4 (4.9)
Tolbutamida 6 (7.4)

Naproxeno 6 (7.4) Cuadro 4 Signos mas frecuentes

No hubo diferencia en edad, nimero de diagnosticos,
numero de medicamentos recibidos ni estancia hospi-
talaria entre hombres y mujeres con reacciones
adversas. El nUmero de medicamentos recibidos por
los pacientes con reacciones adversas fue de 6.5 (rango
1a13);de6.3enloshombres (rango1a19)yde6.6en
las mujeres (rango 2 a 13), sin diferencia con los recibi-
dos por los individuos sin reacciones adversas.

Ningun paciente tuvo antecedentes de reacciones
adversas previas. Solo seis (16.2%) de los casos con
reacciones adversas recibieron tratamiento y cinco
(13.5%) se catalogaron como graves, por prolongar la
estancia hospitalaria. Todas las reacciones adversas
tuvieron una definicion de causalidad como posibles
y probables.

En el cuadro 5 se muestran los diagndsticos de los
24 pacientes que tuvieron reacciones adversas. En él se
observa que, salvo por la aparicién de asma, los diag-
nosticos mas frecuentes son los mismos que para el
grupo total.

Signo NUm. de reportes (%)
Edema 22 (27.1)
Palidez 20 (24.6)
Estertores 17 (20.9)
Soplos cardiacos 17 (20.9)
Ascitis 13 (16)
Taquicardia 13 (16)
Giordano 13 (16)
Anemia 12 (14.8)
Fiebre 12 (14.8)
Hepatomegalia 12 (14.8)
Dolor 9 (11.1)
Hipertension arterial 7 (8.6)
Ingurgitaciéon yugular 6 (7.4)
Red venosa colateral 6 (7.4)
Fibrilacion auricular 6 (7.4)
Bradicardia 5 (6.1)
Deshidratacion 5 (6.1)
Disminucion del murmullo vesicular 5 (6.1)
Eritema 5 (6.1)
Hemiparesia 5 (6.1)

Los medicamentos causantes de las reacciones adver-
sas se muestran en el cuadro 6. En él se observa que el
medicamento que mas reacciones adversas causo fue la
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Cuadro 5. Diagnésticos de los 24 pacientes con reacciones ad-
versas

Cuadro 7. Reacciones adversas

Diagnostico NUm. de casos (%)
Diabetes mellitus tipo 2 7 (29.1)
Hipertension arterial 6 (25)
Asma 5 (20.8)
Insuficiencia cardiaca 4 (16.6)
Insuficiencia renal crénica 3 (12.5)
Cardiopatia reumatica inactiva 3 (12.5)

Cuadro 6. Medicamentos causantes de las reacciones adversas
reportadas

Medicamento NUm. de pacientes (%)

Furosemida 6 (25)
Dicloxacilina 2 (8.3)
Dinitrato de isosorbide 2 (8.3)
Aminofilina 2 (8.3)
Sales de potasio 2 (8.3)
Indometacina 2 (8.3)
Salbutamol 2 (8.3)
Terbutalina 2 (8.3)
Diazepam 14.1)
Amitriptilina 14.1)
Propranolol 14.1)
Trimetoprima 14.1)
Sulfametoxazol 14.1)
Tolbutamida 14.1)
Solucion de dialisis peritoneal 14.1)
Lactosa 14.1)
Solucién salina 14.1)
Solucién mixta 14.1)
Estreptomicina 14.1)
Glibenclamida 14.1)
Digoxina 14.1)
Espironolactona 14.1)
Penicilina sédica cristalina 14.1)
Cloranfenicol 14.1)

furosemida, la cual también fue lamaés prescrita. En lalista
aparecen laaminofilina, terbutalina e indometacina, que
no fueron de los farmacos prescritos de manera habitual.

De todas las reacciones adversas (37), 20 (55.1%)
correspondieron a efectos farmacolégicos esperados y
17 (44.9%) a efectos independientes de la accion
farmacoldgica conocida.

En el cuadro 7 se detallan las 28 reacciones adver-
sas encontradas en los 24 pacientes que las
manifestaron, y en los cuadros 8 y 9 se muestran las
gue se debieron a extension del efecto farmacolégico y
las que no correspondieron a los efectos esperados de
los medicamentos, respectivamente.

Reaccion NUm. de casos (%)
Nausea 3(8.1)
Dolor epigastrico 3(8.1)
Vémito 2 (5.4)
Taquicardia 2 (5.4)
Bradicardia 2 (5.4)
Flebitis 2 (5.4)
Temblor 2 (5.4)
Somnolencia 127
Deshidratacion 127
Mareo 127
Cefalea 127
Pirosis 127
Hipoglucemia 127
Peritonitis 127
Hipoacusia 127
Poliuria 127
Polaquiuria 127
Hipocaliemia 127
Diarrea 127
Edema 127
Eritema 127
Nodulacion cutanea 127
Dolor radiculitico 127
Parestesias 127
Sequedad de boca 127
Oliguria 127
Inquietud 127
Palpitaciones 127

Cuadro 8 Reacciones adversas debidas a la extension del efec-

to farmacoldgico

Reacciones adversas

Medicamentos causantes

Taquicardia
Bradicardia
Somnolencia
Deshidratacion
Mareo
Sequedad de boca
Cefalea

Temblor
Hipoglucemia
Poliuria
Polaquiuria
Hipocaliemia
Diarrea

Dolor epigastrico
Inquietud
Palpitaciones

Aminofilina-salbutamol
Propranolol-digoxina
Diazepam
Furosemida

Dinitrato de isosorbide
Amitriptilina

Dinitrato de isosorbide
Aminofilina-terbutalina
Tolbutamida
Furosemida
Furosemida
Furosemida

Lactosa
Indometacina
Salbutamol
Terbutalina

En el cuadro 10 se describen las reacciones adver-
sas provocadas por cada medicamento y en el 11 la
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Cuadro 9 Reacciones adversas que no correspondieron a los
efectos farmacologicos esperados

Cuadro 11. Relacién entre nimero de reacciones adversas y
ndmero de prescripciones

Reacciones adversas Medicamentos causantes

Medicamento Proporcion (%)

Dicloxacilina — Sales de K —
Furosemida — Espironolactona

Dolor epigastrico

Vémito Furosemida — Trimetoprima —
Sulfametoxazol — Aminofilina

Nausea Aminofilina — Dicloxacilina —
Indometacina

Edema Solucién mixta — Solucién salina

Flebitis Penicilina soédica cristalina —
Cloranfenicol

Pirosis Dicloxacilina

Peritonitis Solucién para didlisis

Hipoacusia Furosemida

Nodulacion cutanea Terbutalina

Eritema Terbutalina

Dolor radiculitico
Parestesias
Oliguria

Estreptomicina
Estreptomicina
Glibenclamida

Cuadro 10. Reacciones adversas provocadas por cada medica-
mento

Medicamento Reaccion adversa

Furosemida Deshidratacion, vémito,
hipoacusia, poliuria,
polaquiuria, hipocaliemia,
dolor epigastrico
Taquicardia, temblor,
nausea, vomito
Nodulacién cutanea, eritema,
palpitaciones, temblor
Pirosis, nausea, dolor
epigastrico

Mareo, cefalea

Nausea, dolor epigastrico
Taquicardia, inquietud
Dolor radiculitico,
parestesias

Aminofilina
Terbutalina
Dicloxacilina

Dinitrato de isosorbide
Indometacina

Salbutamol
Estreptomicina

Trimetoprima Vémito
Sulfametoxazol Vémito

Solucién para didlisis Peritonitis
Solucién salina Edema

Solucién mixta Edema

Digoxina Bradicardia
Espironolactona Dolor epigastrico
Diazepam Somnolencia
Lactosa Diarrea
Penicilina sédica cristalina Flebitis

Sales de potasio Dolor epigastrico

Amitriptilina Sequedad de boca
Propranolol Bradicardia
Tolbutamida Hipoglucemia
Glibenclamida Oliguria
Cloranfenicol Flebitis

Furosemida 6 de 32 (18.7)
Aminofilina 2 de 5 (40)
Terbutalina 2 de 2 (100)
Dicloxacilina 2de 17 (11.7)
Dinitrato de isosorbide 2 de 12 (16.6)
Indometacina 2 de 3 (66.6)
Salbutamol 2de 9 (22.2)
Estreptomicina 1 de 1 (100)
Trimetoprim 1 de 8 (12.5)
Sulfametoxazol 1de 8 (12.5)
Solucién para didlisis l1de9 (11.1)
Solucién salina lde7(14.2)
Solucién mixta 1 de 5 (20)
Digoxina 1 de 15 (6.6)
Espironolactona 1 de 2 (50)
Diazepam 1 de 8 (12.5)
Lactosa 1 de 2 (50)
Penicilina sédica cristalina 1 de 15 (6.6)
Sales de potasio 2 de 6 (33.3)
Amitriptilina 1 de 2 (50)
Propranolol 1 de 6 (16.6)
Tolbutamida 1 de 6 (16.6)
Glibenclamida 1 de 5 (20)
Cloranfenicol 1 de 1 (100)

proporcion entre las reacciones adversas causadas y
el nimero de veces que se prescribieron.

Hubo 15 pacientes que s6lo manifestaron unareac-
cion adversa (cuadro 12) y 9 tuvieron dos o0 mas de
éstas (cuadro 13). No hubo diferencias significativas
entre estos dos grupos en cuanto a diagnosticos, estan-
cia hospitalaria ni nimero de medicamentos recibidos.

En el cuadro 14 se muestra la localizacion de la re-
accion adversa. En él se observa que los sitios més
afectados son el aparato gastrointestinal y cardio-
vascular.

No hubo diferencias en cuanto a diagnosticos, es-
tancia hospitalaria ni medicamentos recibidos entre
los pacientes con reacciones adversas graves, modera-
das ni leves.

DISCUSION

Lafarmacovigilancia, definidacomo todo procedimien-
to encaminado a la deduccién sistemética de la
probable relacion de causalidad entre determinados
medicamentosy las reacciones adversas en una pobla-
cién dada,? ha permitido detectar frecuencias variables
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Cuadro 12. Pacientes con una sola reaccién adversa

Cuadro 15. Casos con reacciones adversas graves

Caso Diagnésticos Estancia Medicamentos Caso Diagnésticos Estancia Medicamentos
18 5 2 7 26 6 5 1
21 5 13 7 29 2 1 6
27 1 2 3 33 4 10 7
29 2 11 6 44 5 9 8
33 4 10 7 70 5 20 8
41 5 13 6 5 3 9
42 2 12 6 Promedio 41+14 11+55 81+17
44 5 9 8
47 4 5 4
53 4 10 8 Cuadro 16. Pacientes con reacciones adversas moderadas
58 3 6 2
67 5 10 9 Caso Diagnésticos Estancia Medicamentos
70 5 20 8
73 5 13 13 13 4 23 9
77 3 9 3 18 5 5 7
Promedio  3.8+1.3 9.8+43 6.4+27 27 1 2 3
35 5 23 3
38 3 3 5
Cuadro 13. Pacientes con dos 0o méas reacciones adversas 41 5 13 6
47 4 5 4
Caso Diagnésticos Estancia Medicamentos 53 4 10 8
62 2 5 5
5 3 9 66 2 26 5
13 4 23 9 77 3 9 3
15 4 8 3 78 3 8 10
26 6 5 11 Promedio 34+13 11+84 56+23
35 5 23 3
38 3 3 5
62 2 5 5 Cuadro 17. Pacientes con reacciones adversas leves
66 2 26 5
78 3 8 10 Caso Diagnésticos Estancia Medicamentos
Promedio 35+13 126 +9.6 6.6 +3
13 4 23 9
o ) 15 4 8 3
Cuadro 14. Localizacion de las reacciones adversas 21 5 13 7
N i 42 2 12 6
Sitio Numero (%) 58 3 6 2
. . 67 5 10 9
Gastl_’omtestlnal 11 (29.7) 73 5 13 13
Cardiovascular 8 (21.6) Promedioc 4+ 1.1 12.1+54 7437
Sistema nervioso central 5 (13.5)
Renal 4 (10.8)
Piel 3(8.1)
Generalizado 127 .
Metabolico 1 E2-7; 0.41 al 30%.351>18 Este estudio demuestra una frecuen-
Oftros: sistema nervioso periférico, oido, peritoneo 4 (10.8) cia muy alta, la tercera parte de los pacientes

de reacciones adversas en pacientes hospitalizados.
Algunos reportes informan que con el uso de hasta
cinco medicamentos en 24 h las interacciones tienen
unafrecuenciadel 4.2%y que ésta se incrementa hasta
45% cuando se utilizan 20 0 mas principios activos.*
Otros estudios mencionan que en pacientes hospitali-
zados la frecuencia de reacciones adversas varia del

experimentaron al menos unareaccion adversa, a pe-
sar de que el promedio de medicamentos recibidos no
fue tan alto. Sin duda en estas divergencias de frecuen-
ciainfluye el tipo de pacientes estudiados y el tipo de
medicamentos utilizados, aunque también la falta de
prevision por parte del médico tratante es importante.
En este estudio més de la mitad de las reacciones adver-
sas fueron efectos esperados de los farmacos, es decir,
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previsibles. La frecuencia es mayor si se descarta,
dentro del grupo de reacciones adversas no esperadas, a
lasatribuibles a latécnica de administracion, como el ede-
ma por infiltracién de soluciones, la nodulacién
subcutéanea, la afeccion radicular por inyeccion
intramuscular y la peritonitis. Ya sea que se consideren o
no, lafrecuenciade reacciones adversas prevenibleses mas
altaque lareportadaen labibliografia reciente, que es del
28% para pacientes hospitalizados® y del 11% para pa-
cientesambulatorios®

Se ha considerado que la polifarmacia, laedad y el
sexo femenino#2# son factores de predisposicion para
manifestar reacciones adversas; sin embargo, en este
estudio solo el sexo femenino contribuyé como elemen-
to de mayor susceptibilidad. Otros elementos, como la
furosemida, cuyo porcentaje de union a proteinas
séricas es del 98.8% y que se utiliza en pacientes con
insuficiencia renal y edema, que sugieren hipoalbumi-
nemia, los broncodilatadores, los antiinflamatorios no
esteroides (AINESs), del tipo de la indometacina, y la
viaenteral para laadministracion de farmacos se reve-
laron como factores de predisposicion para
desencadenar reacciones adversas.

En més del 75% de los casos de reacciones adversas
los pacientes detectaron y reportaron el suceso, y en uno
de cada 10 casos, por lo menos, éstas fueron graves y
modificaron la evolucion del padecimiento, con frecuen-
ciasimilar alamas baja reportadaen la bibliografia.®®”

La farmacovigilancia no solo se limita a detectar re-
acciones adversas, sino también a evaluar a todos los
pacientes que ingresan en relacion con sus condiciones
clinicas, evolucidny tratamiento utilizado, con el fin de
generar una base de datos mas fidedigna acerca de los
inconvenientes y ventajas de los tratamientos utiliza-
dos. Si este tipo de programas se establecieran de manera
permanente, ademas de detectarse los problemas de la
farmacoterapia y sus riesgos, posteriormente podria
determinarse la inocuidad y eficacia de los esquemas
maés utilizados en cada centro hospitalario. Todo lo an-
terior puede resultar en el mejoramiento de lacalidad de
la asistencia médica y el abatimiento de sus costos, lo
cual permitira a quienes elaboran el cuadro béasico de
medicamentos del Sector Salud tener un banco de datos
con valor cientifico en el cual fundamentarse y mante-
ner constante la autoeducacion de los médicos en el
manejo adecuado de los farmacos.

CONCLUSIONES

La frecuencia de reacciones adversas en nuestro medio
es alta y los factores de predisposicién mas comunes
son: sexo femenino, hipoalbuminemia, uso de
broncodilatadores y AINEs y via enteral de prescrip-
cién de farmacos. En la mayor parte de los casos el
paciente percibe las reacciones adversas y en 13% los
episodios son gravesy afectan laevolucion del enfermo.
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