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Resumen

Objetivo: El presente trabajo tiene por objetivo estimar la
incidencia de pacientes con efectos adversos a medicamentos en
el Hospital de Clinicas, con el fin de identificar aquellos servicios
médicos con mayor incidencia al respecto, y conocer en qué
medida se encuentra el actuar del servicio de salud médico en el
hospital de clinicas universitario respecto al uso de medicamentos.
Pacientes y método: Estudio de serie de casos — se revisaron
expedientes clinicos de todos los pacientes internados durante
el mes de abril del 2017 en el Hospital de Clinicas de La Paz-
Bolivia, examinandose de manera retrospectiva de los pacientes
al momento internados. Resultados: Fueron un total de 164
expedientes clinicos revisados, de los cuales solo 13 pacientes
presentaron reaccion adversa a los medicamentos y 151 pacientes
no mostraron reaccion adversa. Conclusiones: Se concluye que
los reportes acerca de las reacciones adversas a medicamentos
tuvieron un porcentaje de 7,3% en contraste con la incidencia
global de efectos adversos en Latinoamérica de 19,8%.

Abstract

Objective: The objective of this study is to estimate the
incidence of patients with adverse drug reaction in the Hospital
de Clinicas, in order to identify those medical services with
the greatest incidence in this regard and to know the extent
to which the service of medical health in the Hospital de
Clinicas regarding the use of drugs. Patients and methods:
Case series study - clinical records of all hospitalized patients
were reviewed during the month of April at the Hospital de
Clinicas La Paz-Bolivia, retrospectively examining patients
at the time of hospitalization. Results: A total of 164 clinical
records were reviewed, of which 13 were adverse reactions and
in 151 records there was no evidence of adverse drug reaction.
Conclusions: It is concluded that reports on adverse drug
reactions had a percentage of 7.3% in contrast to the global
incidence of adverse effects in Latin America of 19,8%.
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INTRODUCCION

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM)
representan una parte importante de las patologias
iatrogénicas, responsables de una morbimortalidad. Se-
gun la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), RAM
es “cualquier efecto nocivo, no deseado, no intencional
de una droga, que aparece a dosis utilizadas en humanos
con fines profilacticos, diagndsticos o terapéuticos” .

Las manifestaciones clinicas de las RAM son variadas,
desde ligeras lesiones de urticaria hasta el shock ana-
filactico, con posibles consecuencias mortales. Dentro
de éstas, las reacciones adversas (RA) a analgésicos,
antipiréticos y antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
representan un problema de salud considerable'.

Los mecanismos que producen estas reacciones adver-
sas son variados, incluyen mecanismos inmunologicos,
segun la clasificacion de Gell y Combs, y mecanismos
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no inmunoldgicos, debido a la accion farmacologica del
medicamento®. Los antibidticos, antineopléasicos y anti-
inflamatorios son los medicamentos con mayor frecuen-
cia asociados a RAM?.

Un estudio realizado en Estados Unidos por Lazarou et
al. (1994) describe, refiriéndose a las RAM que son la
sexta causa de muerte*.

En el documento de farmacovigilancia de la OMS
(2004), Bolivia no forma parte de la red del programa
OMS de vigilancia farmacéutica internacional®. Segun el
estudio de encuesta sobre programas de farmacovigilan-
cia en latinoamerica, llevado a cabo el afio 2006, donde
se determiné la situacion de farmacovigilancia de 19
paises latinoamericanos, se constaté que Bolivia junto
con otros paises vecinos no contaban con un sistema de
notificacion de RAM organizado y capaz de comunicar
sus resultados®.



“Un estudio realizado en Espaiia sobre 50 notificaciones, que fueron
reevaluadas por diferentes observadores de otros centros de farmacovi-
gilancia del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, diferentes del cen-
tro receptor primario, encontr6é un bajo grado de concordancia entre los
mismos” 7. Pese a que la identificacion de efectos adversos es compli-
cada en la practica médica, el correcto y oportuno hallazgo de los efec-
tos adversos inevitablemente provocara un mejoramiento en la atencion
hospitalaria en todos sus niveles. Es por esto que debemos conocer una
aproximacion estadistica real a las RAM hospitalarias en nuestro pais
para contrastarlas con la estadistica internacional.

Estudio descriptivo, retrospectivo, unicéntrico, tipo serie de casos. Se
realizo la revision de expedientes clinicos de todos los pacientes que se
encontraban internados en el Hospital de Clinicas de La Paz el mes de
abril del afio 2017.

El universo del presente estudio esta representado por los pacientes inter-
nados en las unidades de: Traumatologia, Reumatologia, Neurocirugia,
Dermatologia, Medicina Interna Pabellon Italia, Medicina Interna pa-
bellon Britanico, Otorrinolaringologia, Oncologia, Neurologia, Cirugia
General e Infectologia del Hospital de Clinicas de la ciudad de La Paz
(no se incluyeron el resto de los servicios como urologia, emergencias y
salud mental por restricciones al acceso a los expedientes clinicos).

Eltipo de poblacion de este estudio es finita ya que conocemos el nimero
de elementos que corresponden a los datos en el registro de 167 pacientes
internados. Esta cantidad representa la poblacion total de referencia para
la planificacion y ejecucion del presente trabajo de investigacion.

Es importante mencionar que existe la posibilidad de que alguna reaccion
adversa a medicamento no esté debidamente reportada por el personal

responsable. De igual manera existe la posibilidad de que las personas
encargadas de la recoleccion de la informacion hayan pasado por alto,
accidentalmente, algin reporte de reaccion adversa a medicamentos.

En este estudio encontramos que de los 167 pacientes internados al mo-
mento del estudio, 13 de ellos presentaron RAM; de ellos, el servicio
con mayor cantidad de RAM registradas es Medicina Interna del Pabe-
116n Italia (5 pacientes) 38,46%, seguido del servicio de Neurocirugia
(3 pacientes) 23,07%, servicio de Dermatologia (2 pacientes) 15,38%,
Infectologia (2 pacientes) 15,38%, Oncologia (1 paciente) 7,69%, de los
167 pacientes internados en los diferentes servicios del hospital de clini-
cas, 13 de ellos( 7,78%) presentaron RAM registradas en los expedien-
tes clinicos, a predominio de trastornos gastrointestinales por: aspirina
(gastropatia), corticoides, imipenem, carvedilol (nauseas), claritromicina
(diarrea y dispepsia); en segundo lugar tenemos reportes por afectacion
en piel: irritacion de piel por cotrimoxazol e hipersensibilidad por doxi-
ciclina; también se presentaron sindrome de Cushing por dexametasona,
cardiotoxicidad por glucantime, hipokalemia por furosemida, leucocito-
sis por metilprednisolona. Se observa también que como causante de 2 de
los 12 casos esta el Carvedilol (Tabla. 1 y Figura 1).

Porcentualmente el registro corresponde 7.78% con RAM y 92.21% sin
RAM reportadas respectivamente. Graficamente se puede realizar una
comparacion en las diferentes unidades del Hospital (Figura. 1).

Tras analizar las sospechas de RAM notificadas y compararlas con otros
estudios nacionales (realizados en Cochabamba®) e internacionales
(como el estudio IBEAS!), encontramos pocas similitudes en cuanto a
los resultados obtenidos en nuestro estudio. Podria deberse a que el

Tabla 1. Distribucion de reacciones adversas por medicamentos en los servicios del hospital de clinicas. Abril 2017
NUMERO | { DICAMENTOSA
UNIDAD DE DE "
SERVICIO HISTORIAS | REGISTRADA TIPO DE REACCIONY MEDICAMENTO
CLINCAS Si No
Traumatologia 18 0 18 -
Reumatologia 7 0 7 -
Neurocirugia 16 3 13 Qastropatla por aspirina, efectos gastrointestinales por corticoides,
sindrome de cushing por dexametasona
Dermatologia 10 2 8 Cardiotoxicidad por glucantime, irritacion de la piel por cotrimoxazol
Medicina interna pabellon 2% 5 21 Sintomas gastrointestinales por imipenem, hipokalemia por furosemida,
italia leucocitosis por metilprednisolona, nauseas por carvedilol *
Mf:(%lc.lna interna pabellon 24 0 24 _
britanico
Otorrinolaringologia 1 0 1 -
Oncologia 9 1 8 -
Cirugia plastica y que- 5 0 5 )
mados
Neurologia 10 0 10 -
Cirugia general 35 0 35 -
Infectologia 6 2 4 Diarrea y dispepsia por claritromicina, hipersensibilidad por doxiciclina
Total 167 13 154
*Se registraron dos casos por carvedilol
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Figura 1. Distribucién de reacciones adversas por medicamentos en los
servicios del hospital de clinicas. Abril 2017.
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personal de salud (médicos, residentes, internos y/o enfermeras) no re-
portasen las RAM aunque las reconozcan o a que el personal (por inex-
periencia u otras causas) no las identifiquen como tales.

En el estudio realizado en Cochabamba® durante abril del 2002-abril de
2005, acerca de Reacciones adversas a Farmacos antituberculosos, se en-
contr6 que de 144 pacientes que iniciaron tratamiento especifico, 30 de
estos manifestaron RAFA severa dentro del primer mes, se encontraron
de estos 15 casos de hepatitis medicamentosa, hipersensibilidad mode-
rada a severa en 20 casos (3 con Sindrome de Steven Johnson y 1 con
Sindrome de Lyell), condicionando un abandono en el 9%.

Por otra parte, en un estudio realizado en México® se encontrd que de
328 pacientes hospitalizados en el Hospital de Especialidades Dr. An-
tionio Fraga Mouret del Centro Médico Nacional La Raza del Instituto
Mexicano del Seguro Social, en ciudad de México en el mes de julio
de 2004; 81 pacientes (24,6 %) refirieron reacciones adversas a algin
medicamento durante su hospitalizacion, de ellos el 61,7% eran mujeres
con edad promedio de 48,2 afios. Cerca al 80% de los casos con RAM
tenian antecedentes familiares Atopicos, una mitad tuvo reacciones con
un medicamento y la otra mitad con dos o mas medicamentos.

Los servicios con mas casos de RAM fueron Cardiologia y Hematolo-
gia. Los medicamentos registrados como primera causa de RAM son los
B-lactamicos en un 40%, seguidos de antineoplasicos. Las manifestacio-
nes mas frecuentes fueron: urticaria 18%, y angioedema. Es posible que
al igual que en el estudio realizado en México un gran porcentaje de los
pacientes presento reacciones adversas que no fueran registradas, lo que
explicaria la abismal diferencia entre los resultados de su estudio (81%),
y el nuestro (7,78%), por otra parte, comparando los registros de reaccio-
nes adversas, en el estudio de México encontraron menor afectacion en
piel en tanto que en nuestro estudio se encuentra en segundo lugar.

En el metanalisis realizado por Impicciatore et al (2001) se observd que
el 9,5% de los nifios hospitalizados presentan RAM y el 12% tuvo serias
consecuencias (fatal o que amenaza la vida potencialmente). En dicho
estudio se destaca que, independientemente de su gravedad, las RAM
fueron mas frecuentes con el uso de medicamentos sin indicaciones del
prospecto'!.
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Otro estudio relevante es el realizado en Cuba’, donde se describen los
principales resultados del sistema de farmacovigilancia del policlini-
co Dr. Gustavo Aldereguia Lima entre enero y diciembre de 2012. Su
muestra constituida por 242 pacientes notificados con reacciones adver-
sas a medicamentos (RAM), determina que el 67,3% eran pacientes del
sexo femenino. El 90,9% de estos fueron reportados por los médicos,
los grupos farmacoldgicos de mayor incidencia se presentaron en este
orden: antibacterianos, anitihipertensivos y vacunas; las reacciones mas
frecuentes fueron: eritema, fiebre y prurito, siendo la piel el 6rgano mas
reportado. El 30,1% fueron “importantes” (de acuerdo a las normas y
procedimientos de trabajo del sistema cubano de farmacovigilancia).
Seglin la causalidad, el 95,4% fueron probables y el 63,2% frecuentes.
El 19,0% requiri6 atencion de emergencia. En comparacion con este es-
tudio, se observa aun mayor diferencia, ya que casi la totalidad de las
reacciones adversas fueron debidamente identificadas por los médicos,
en el estudio realizado en Cuba’ las reacciones mas importantes son en
piel, en parte coincidente con nuestros resultados, cabe notar ademas que
en Cuba se rigen por las normas y procedimientos de trabajo del sistema
cubano de farmacovigilancia, y en nuestro pais no tenemos actualmente
un sistema de farmacovigilancia.

Considerando que el hospital en estudio (Hospital de Clinicas) es un cen-
tro médico de tercer nivel, podemos evidenciar, en contraste con el es-
tudio realizado en México® que (24.69%) refirieron reacciones adversas
con algin medicamento durante su o previa a la hospitalizacion.

Por 1ltimo, contrastamos nuestro estudio con el estudio IBEAS' sobre
Prevalencia de efectos adversos en hospitales de Latinoamérica: “La pre-
valencia global de pacientes con algun EA fue de un 10,5%. La inciden-
cia global de pacientes con algun EA fue de un 19,8%.”.

Seglin los datos obtenidos tras la revision de historias clinicas en 12 de
los diferentes servicios del Hospital de clinicas podemos concluir que
los reportes acerca de las reacciones adversas a medicamentos tuvieron
un porcentaje de 7,3%, las cuales se registraron en los pacientes interna-
dos en los servicios de dermatologia, neurocirugia, medicina interna e
infectologia. Lo que 1lama la atencion es el bajo porcentaje obtenido en
relacion a otros estudios realizados en distintos paises acerca del mismo
tema, tomando en cuenta lo anterior, se afirma que hay una falla en la
elaboracion de los registros y la identificacion de los mismos, lo cual
impide poder ver la realidad de las RAM en los diferentes servicios ya
que, sin registros oficiales, sobre la veracidad de los datos, no se podria
decir que sea algo fidedigno.

La aparicion de las reacciones adversas en los diferentes servicios del
Hospital de Clinicas debe poner sobre aviso a los jefes de servicio para
poder implementar medidas de identificacion y deteccion temprana.
Cabe recalcar que el reconocimiento de las RAM tiene una alta impor-
tancia en la clinica del paciente internado, por lo cual, los profesionales
de la salud deben implementar medidas para poder describir y docu-
mentar dichas reacciones en el historial médico de los pacientes, siendo
estas vitales para identificar a los pacientes que estan en mayor riesgo
de presentar diferentes tipos de eventos relacionados con el RAM y re-
quiriendo asi la gestion de la farmacoterapia mas cautelosa para evitar
resultados negativos.

El manejo de medicamentos es un proceso complejo, en él intervienen
muchas personas y diferentes profesionales; para hacerlo de forma se-
gura se debe abordar desde el inicio del proceso, es decir, desde su de-
teccion hasta la monitorizacion de los efectos del medicamento sobre el
paciente.



Por lo anteriormente mencionado y en base a este estudio, se recomienda
trabajar con mayor consciencia en la participacion del equipo de salud
en la notificacion, documentacioén y registro adecuado de reacciones
adversas por medicamentos dada la magnitud del dafio que estos erro-
res producen en el paciente. En ese sentido, una adecuada educacion,
profesionalizacion de enfermeria, estudiantes de medicina y médicos de
practica avanzada es esencial, como requisito para la adquisicion de co-
nocimientos y habilidades para tomar decisiones de atencion seguras y
eficaces. Por lo tanto, esta revision integradora puede ayudar a aumentar
la conciencia y el debate, con el fin de garantizar la calidad de atencion
en salud hacia la poblacion.
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