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RESUMEN

Los eventos adversos a los medicamentos representan una situacion emergente, con gran repercusion en la
asistencia médica, social y econdmica. Por lo anterior, se realizé un estudio descriptivo, para conocer el
comportamiento de las reacciones adversas a medicamentos en el Hospital Pediatrico “Martires de Las
Tunas” durante el afo 2013. El estudio demostré que las reacciones adversas fueron mas frecuentes en los
pacientes menores de un afio, por su escaso desarrollo morfolégico y funcional. El sexo masculino fue el mas
afectado. Mas de la mitad de los pacientes que presentaron reacciones adversas a farmacos presentaron
manifestaciones cutaneas. La mayoria de las reacciones adversas notificadas fueron de baja gravedad y no
hubo reacciones fatales. Se comprobd la existencia de pluritratamiento en muchos de los casos, lo cual
ratific6 que se debe evitar la terapia combinada para el tratamiento de los pacientes.

Palabras clave: REACCIONES ADVERSAS; FARMACOS; PLURITRATAMIENTO.

Descriptores: EFECTOS COLATERALES Y REACCIONES ADVERSAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS;
TERAPIA COMBINADA/efectos adversos.

ABSTRACT

Side effects to medicines represent an emerging situation with great repercussion in social, economic and
medical assistance. Considering such matter, a descriptive study was carried out to know the behavior of
side effects to medicines at “Martires de Las Tunas” Children’s Hospital in 2013. The investigation proved
that side effects are more frequent in patients less than 1 year old, taking into account their limited
functional and morphological development. Males were most affected than females. Over half of the patients
showing side effects to medicines exhibited skin symptoms. Most of the notified side effects were not serious
and there were no fatal reactions. The use of more than one treatment was proven in many cases, a
confirmation of the negative effects of combined therapies.

Key words: SIDE EFFECTS; MEDICINES; PLURITREATMENT.

Descriptors: DRUG-RELATED SIDE EFFECTS AND ADVERSE REACTIONS;
THERAPY/adverse effects.

COMBINED MODALITY

INTRODUCCION

El hombre primitivo desde su surgimiento
empleado diversas sustancias para el tratamiento de
sus enfermedades. El buscaba esas soluciones en las

provoque una reaccién no deseada en el paciente.
ha (1) Los efectos perjudiciales producidos por los
medicamentos han constituido un motivo de
preocupacién desde los origenes de la terapéutica.

supersticiones, lo que lo condujo a buscar en su
ambiente objetos animados o inanimados que lo
ayudaran a expulsar los males que los aquejaban.
(1)

Al utilizar un medicamento para curar a un enfermo
o atenuar un sintoma se esta expuesto a que este

(2)

Se denomina reaccidn adversa a toda respuesta
nociva y no intencionada a un medicamento, que
aparece en dosis normalmente utilizadas por el
hombre para la profilaxis, diagndstico y tratamiento
de una enfermedad, o para realizar modificaciones
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de una funcidn biolégica. Esta definicion incluye
como medicamentos, a efectos de farmacovigilancia,
los productos que se utilizan en las exploraciones
médicas complementarias como los contrastes, e
igual consideracidon tienen las vacunas. (3)

Se ha intentado establecer relacion riesgo-beneficio
de los medicamentos por el hombre y, aunque es
dificil, algunos indicadores muestran que si estos
desaparecieran, se ganarian 37 minutos de
esperanza de vida, mientras que su introduccién ha
permitido alargarla por 15 afios. (4)

La notificacién voluntaria es el método principal de
reporte. La principal ventaja de este método radica

en su sencillez y faciidad de aplicacion. (5) Su
principal inconveniente reside en que su éxito
depende fundamentalmente de la voluntad de

notificar por los profesionales, por lo que su eficacia
es muy baja. (6)

La incidencia de reacciones adversas difiere en los
estudios desde un 1 a un 30%. Requieren
hospitalizacién alrededor del 2 al 5% de los mismos
y cerca del 10 al 20% de los pacientes ingresados
presentan uno o mas efectos indeseables producidos
por medicamentos, con una mortalidad del 2 al 12%.
(7,8) Se reportan como graves el 16% vy el 0,32%
como mortales. (1) Representan entre el 1-4% de
las consultas en urgencias, siendo el 85% de estas
leves o moderadas. (7)

Las reacciones adversas a farmacos tienen diversas
expresiones clinicas, pudiendo imitar a otras
entidades y confundir al médico en su
reconocimiento, por lo que se hace necesario no solo
el examen clinico, sino un minucioso interrogatorio,
con la finalidad de identificar el tiempo de evolucion,
el farmaco o farmacos sospechosos, la relacion
temporal con la ingestion del medicamento, Ila
respuesta a la suspensidn del mismo, las posibles
interacciones con otros medicamentos y la historia
personal o familiar de RAM. (9)

Constituye un principio vital la vigilancia enérgica de
las reacciones a medicamentos, pero como la
notificacion es un método voluntario, se desconoce
cual es la incidencia real del problema, existiendo un
subregistro. Por esta causa es que se necesita la
sensibilizacién de todo el personal de salud para la
notificacidn oportuna de las reacciones adversas, ya
que esto mejoraria la calidad de la prescripcion
médica e incrementaria la calidad de vida de los
pacientes. Lo anterior motivdé la realizacion de un
estudio descriptivo sobre las reacciones adversas a
medicamentos (RAM), reportadas de enero a
diciembre del afio 2013 en el Hospital Pediatrico
“Martires de Las Tunas”. El objetivo general de la
investigacion fue caracterizar el comportamiento de
las reacciones adversas. Dentro de los objetivos
especificos estuvieron: describir demogréaficamente
las reacciones adversas en el hospital “Martires de
Las Tunas”, determinar Ila incidencia de Ilas
reacciones adversas reportadas en la institucidon y

describir el comportamiento clinico-farmacolégico de
las mismas.

MATERIALES Y METODOS
Se realizé un estudio descriptivo sobre las RAM,que

fueron reportadas de enero a diciembre del afio
2013 en el Hospital Pedidtrico “Martires de Las
Tunas”. El universo estuvo integrado por 79408

pacientes, de ellos 72014 atendidos en servicio de
urgencia y 7394 en servicio de hospitalizacién. La
muestra estuvo constituida por los 88 pacientes, que
se reportaron al presentar reacciones adversas a
medicamentos en el periodo mencionado.

Para la recoleccion de la informacién se revisaron los
modelos 33-36-1 de reacciones adversas del
Ministerio de Salud Publica y las historias clinicas de
los pacientes, asi como el Registro de control de
reacciones adversas de farmacoepidemiologia de la
institucién. Esta se plasmoé en un modelo de recogida
de informacién creado para este fin, segun los
intereses de la investigacién, el cual consta de las
siguientes variables: edad, sexo, manifestaciones
clinicas, clasificacién segun la gravedad y presencia
de pluritratamiento.

Para dar cumplimiento a los objetivos propuestos los
pacientes se agruparon en grupos de edades en:
menores de 1 afo, 1-5 afos, 6-10 afios, 11-15 afos
16-18 afos y referente al sexo en masculino vy
femenino.

Se determinaron las manifestaciones clinicas en:

- Cutaneas (presencia de habones, eritema, calor,
palidez, livedo reticulares, edema, prurito).

- Neuroldgicas (convulsiones, somnolencia, vértigo,
mareo, reaccion extrapiramidal, cefalea).

- Cardiovasculares (hipertension arterial,taquicardia,
cianosis).

- Respiratorias (tos, broncoespasmo, rinorrea, dolor
toracico, polipnea).

- Digestivas (nauseas, vomitos, diarrea, abdominal,
anorexia, constipacion, dolor)

- Hepédticas (hepatomegalia, incremento de las
transaminasas, prolongaciéon del tiempo de
protrombina).

- Otras (cuando aparecieron sintomas que no se
pudieran incluir en los sistemas anteriores, como
manifestaciones  oculares, renales, electroliticas,
osteomioarticulares).

Se tuvo en cuenta, ademads, la presencia o no de
pluritratamiento, definiendo su presencia, cuando se
le administraban al paciente en el periodo estudiado
tres o mas medicamentos para el tratamiento de una
o varias afecciones.

La aparicibon de las reacciones adversas se

clasificaron, segun la gravedad, en:

- Leves: cuando fueron reacciones menores, que no
requirieron antidototerapia ni prolongacion de la
hospitalizaciéon, con presencia de signos y sintomas
faciimente tolerados.
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- Moderadas: cuando requirieron cambios de la
terapia medicamentosa en el tratamiento especifico
o aumento de la observacién, el paciente presentd
malestar suficiente que causo6 interferencia con Ila
actividad usual.

- Graves: reacciones potencialmente amenazadoras
para la vida, que causé dafio permanente, prolongé
la hospitalizacion o requiri6 de un cuidado médico
intensivo. Accién incapacitante con inhabilidad para
trabajar o realizar actividades usuales.

- Fatales: si contribuyé directa o indirectamente a la
muerte del paciente.

Los datos se almacenaron en una base de datos del
programa computarizado Epinfo version 6,
realizdndose procesamiento estadistico por el
método porcentual. Los resultados fueron expuestos
en tablas de N x N.

ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

La mayoria de la bibliografia (7, 8) plantea una
incidencia de reacciones adversas a medicamentos
variable, entre un 0,7 y un 35%. El indice de
aparicibn de reacciones adversas en edades
pediatricas puede llegar hasta un 10,8% (7) y este
se puede elevar hasta un 20% en los pacientes
ingresados. (4, 7) En un estudio realizado en
Barcelona (10) por los autores Formiga, Javer vy
Mascar6 la incidencia en pacientes hospitalizados fue
de 38,6%. En otra investigacién realizada por Otero
Lépez y colaboradores (11) se obtuvo una incidencia
de 7,2%. El indice de aparicibn de reacciones
adversas reportado en una investigacién realizada en
el Hospital Pediatrico durante el afio 2009 fue de
1,5%. (12) Las edades extremas de la vida se
consideran determinantes en la aparicion de
reacciones a medicamentos. (1, 13)

TABLA 1. Distribucion de los pacientes con RAM, segin edad y sexo

Edad Masculinos Femeninas Total

No. % No. % No. %
> 1 afio 22 25,0 11 12,5 33 37,5
1-5 Afios 14 15,9 10 11,4 24 27,3
6-10 Afos 9 10,2 3,4 12 13,6
11-15 afios 4,5 9,1 12 13,6
16-18 afios 4 4,5 3 3,4 7 8,0
Total 53 60,2 35 39,8 88 100

En la investigaciéon la tabla 1 sefiala que las RAM
fueron mas frecuentes en los pacientes menores de
un afo en un 37,5%, disminuyendo su frecuencia a
medida que aumentd la edad. Los autores piensan
que estos resultados obedezcan al pobre desarrollo y
madurez de los dérganos y procesos enzimaticos de
los nifios pequefios. En la investigacion la edad
promedio de aparicion de las RAM fue de 5 afios,
coincidiendo con la del sexo masculino, en el sexo
femenino la edad promedio fue de 6 afios.

En la bibliografia revisada (5, 7) se ha sefialado al
sexo femenino como el mas afectado por reacciones
adversas y se han citado como posibles causas un
mayor consumo de medicamentos por parte de las
mujeres, sobredosificacidon con respecto al peso y
una predisposicion condicionada genéticamente,
pero no se conoce en qué medida influye cada una.
En un estudio realizado en Madrid predominaron las
RAM en el sexo femenino en un 50,22%, (14) al
igual que otros estudios realizados en México,
Espafla y Madrid, donde predomind igualmente el
sexo femenino. (11, 15) Sin embargo, en un estudio
realizado en Manzanilo y en una investigacion
realizada en el Hospital pediatrico provincial de Las
Tunas, en el afio 2009, (12) se obtuvo mayor
prevalencia en el sexo masculino. Los resultados del

estudio coinciden con los autores citados, siendo el
sexo masculino el mas afectado en un 60,2%. El
indice de RAM del sexo masculino respecto al
femenino fue de 60, por lo que se puede inferir que
por cada 100 nifos, que presenten reacciones
adversas a farmacos, 60 son del sexo masculino.

TABLA 2. Distribucion de las RAM segln las
manifestaciones clinicas

Manifestaciones Pacientes con RAM

clinicas No. %
Cutaneas 50 56,8
Neuroldgicas 23 26,1
Digestivas 20 22,7
Cardiovasculares 10 11,4
Hepaticas 4 4,5
Respiratorias 3 3,4
Otras 27 30,7
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La piel es un drgano directamente relacionado con
los procesos de farmacocinética y farmacodinamia,
por lo que es capaz de mostrar multiples reacciones
clinicas en respuesta a diversos estimulos
medicamentosos. Es por esto que la mayor parte de
la bibliografia (9) muestra el predominio de las
manifestaciones cutdneas en la mayoria de las RAM,
notificadas en un 25 a un 30%. Coincidiendo con la
literatura, la tabla 2 muestra el predominio de las
reacciones adversas con manifestaciones cutaneas
(1, 5, 9, 10-12) en el 56,8% de los pacientes,
alcanzando un porcentaje del 36% en las mismas.

TABLA 3. Distribucion de los pacientes con
RAM, segun la presencia de pluritratamiento

Pacientes con RAM
Pluritratamiento
No. %
Presente 18 20,5
Ausente 70 79,5
Total 88 100

Diversos estudios (1, 7, 12, 14) muestran la
importancia de un factor de riesgo para la aparicidén
de reacciones adversas, la presencia de
pluritratamiento e, incluso, le conceden mayor
importancia que a factores como la edad
cronoldgica. Los polimedicados son pacientes, a los
que a las propias enfermedades de base hay que
anadir un elevado numero de farmacos tomados
ademas, habitualmente, de forma croénica. (3) Esto
favorece a la aparicion de interacciones entre
diferentes farmacos, aumentando tanto el riesgo de
RAM, como la gravedad de la misma. Como lo
muestra la tabla 3, en la investigacion se refleja la
combinacién de tres o mas farmacos, en 18
pacientes que representaron el 20,5%.

Las reacciones adversas a medicamentos
generalmente suelen ser leves o moderadas, (12)
plantedndose una frecuencia de las mismas de
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