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RESUMEN

Fundamento: el uso irracional de medicamentos
antibacterianos, no solo ha causado costos
innecesarios al sistema de salud, incremento de la
resistencia  antimicrobiana, sino también un
incremento de las reacciones adversas.

Objetivo: describir las notificaciones de reacciones
adversas a antibacterianos, registradas en la base de
datos de farmacovigilancia de Las Tunas, en el
periodo comprendido entre enero y junio de 2023.
Métodos: se desarrollé un estudio de
farmacovigilancia, observacional, descriptivo vy
transversal, en el lugar y periodo antes sefialados. El
universo estuvo constituido por 408 notificaciones
registradas en la base de datos y la muestra por las
69 notificaciones de reacciones adversas a
antimicrobianos. Se aplicaron técnicas de estadistica
descriptiva para el andlisis de la informacién.
Resultados: del total de reacciones reportadas a la
base de datos, el 17 % correspondié a
medicamentos antibacterianos; fueron mas
frecuentes los reportes de reacciones adversas, en
pacientes del sexo femenino (55 %) y en edades
menores de 18 afos (30,43 %). Los medicamentos
que mas reportes generaron fueron las
cefalosporinas, con un 27,25 % la cefalexina y 7,25
% a cefixime; seguido de las quinolonas, con un
18,84 % el ciprofloxacino y 11,59 % para
moxifloxacino. El macrélido azitromicina se reporté
en el 14,49 % de las notificaciones. Predominaron las
reacciones adversas moderadas (68,12 %),
frecuentes (59,4 %) vy las catalogadas como
probables (69,52 %). El 59,42 % fueron reportadas
por médicos.

Conclusiones: se caracterizaron las reacciones
adversas a los antibacterianos notificadas en la base
de datos de farmacovigilancia.
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ABSTRACT

Background: the irrational use of antibacterial
drugs has not only caused unnecessary costs to the
health system, increased antimicrobial resistance,
but also an increase in adverse reactions.

Objective: to describe the reports of adverse
reactions to antibacterials recorded in the
pharmacovigilance database of Las Tunas, from
January to June 2023.

Methods: a pharmacovigilance study was
developed, observational, descriptive and

transversal, in the place and period indicated above.
The universe consisted of 408 reports recorded in
the database and the sample of 69 reports of
adverse reactions to antimicrobials. Descriptive
statistical techniques were applied for the analysis of
the information.

Results: 17 % of the total reactions reported to the
database corresponded to antibacterial drugs; more
frequent were the reports of adverse reactions in
female patients (55 %) and in ages under 18 years
(30.43 %). The most reported drugs were
cephalosporins (27.25 %), cefalexin and cefixime
(7.25 %), followed by quinolones (18.84 %),
ciprofloxacin and moxifloxacin (11.59 %).
Azithromycin macrolide was reported in 14.49 % of
notifications. Moderate (68.12 %), frequent (59.4 %)
and probable (69.52 %) adverse reactions
predominated. 59.42 % were reported by doctors.
Conclusions: adverse reactions to antibacterials
reported in the pharmacovigilance database were
characterized.

Keywords: PHARMACOVIGILANCE; ADVERSE
REACTIONS; DRUGS.
Descriptors: ANTIBACTERIALS; ADVERSE DRUG
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INTRODUCCION

A nivel mundial, los medicamentos constituyen una
herramienta fundamental para el tratamiento y
prevencion de enfermedades. Antes de su puesta en
el mercado, durante las fases de investigacién pre-
comercializacién se evalla su calidad, eficacia y
seguridad.

Las reacciones adversas (RAM) detectadas pueden
ser aceptables en relacién con la afeccién para la
que se va a emplear. Sin embargo, cuando un
medicamento es comercializado, no se conocen
estas reacciones debido a su baja incidencia, otras
son inesperadas con respecto a su mecanismo de
accién. Algunos ensayos en la etapa evaluativa del
medicamento, han sido de corta duracién y la
exposicion al medicamento se ha realizado en un
nimero reducido de personas, que ademas, en la
fase |, son voluntarios sanos y sin comorbilidades y
en las fases Il y lll son pacientes que no toman otros
medicamentos.  Sélo durante la fase de
comercializacién, cuando se emplean en el conjunto
de la poblacién general, se pueden detectar las
verdaderas RAM de este medicamento. @

La farmacovigilancia es la disciplina que trata de la
recoleccién, seguimiento, investigacién, valoracién y
evaluacién de la informacién procedente de los
profesionales de la salud y de los pacientes, sobre
reacciones adversas a los medicamentos. Esta
definicién hace referencia a la respuesta nociva, no
deseada y no intencionada que se produce tras la
administracion de un farmaco, a dosis utilizadas
habitualmente en la especie humana para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad y las derivadas
de la dependencia, abuso y uso incorrecto de los
medicamentos. La farmacovigilancia incluye registrar
la informacién de RAM para el caso de los productos
biolégicos, plantas medicinales y medicinas
tradicionales, con el propdsito de identificar nuevos
datos sobre riesgos y prevenir dafios en los
pacientes. Dentro de sus objetivos, estan identificar
las RAM, cuantificar el riesgo, informar de forma
oportuna y prevenirla.

Las RAM son un problema de salud importante, que
en ocasiones pasa inadvertido desde el punto de
vista clinico, a pesar de que gran parte de ellas,
pueden ser evitables. Para contribuir a evitar la
ocurrencia de RAM y disminuir su impacto sanitario,
se requiere realizar un proceso de analisis de riesgo;
se debe disponer de los tipos de reacciones
adversas, saber cudles son los medicamentos
responsables, la frecuencia, severidad y los factores
de riesgos, entre otros. ¥

El seguimiento a las reacciones adversas a los
medicamentos, es una necesidad de todo sistema
sanitario, es por ello que en Cuba, los datos de los
reportes de RAM se registran en la Base de datos del
Sistema de Farmacovigilancia (FarmaVigiC), llenada
a partir del modelo oficial 33-36-1, Modelo de
Notificacién de Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos por Profesionales Sanitarios. Este
proceso debe ser monitorizado a nivel institucional,

municipal y provincial para realizar una adecuada
evaluacion de la ocurrencia de las RAM. ©

El objetivo de la presente investigacion es
caracterizar las reacciones adversas a los
antibacterianos notificadas a la base de datos, en el
periodo comprendido entre enero y junio de 2023, en
Las Tunas.

MATERIALES Y METODOS

Se desarrollé un estudio observacional, descriptivo y
transversal, para caracterizar las reacciones
adversas a los medicamentos antibacterianos,
notificadas a la base de datos de farmacovigilancia
en la provincia Las Tunas, en el periodo enero a junio
de 2023. El total de RAM notificadas a la base de
datos, fueron 408 y de estas, 69 correspondieron a
antibacterianos.

Se evaluaron variables, como: sexo, grupo de edades
de los pacientes, los  principales grupos
farmacolégicos segun el Formulario Nacional de
Medicamentos y los medicamentos que madas
notificaciones reportaron. La severidad de estas, se
clasificé en leves, moderadas o graves, de acuerdo al
efecto provocado en el individuo. Se hizo una
valoraciéon de la imputabilidad de cada una y se

clasificaron como definitivas, probables, posibles,
condicionales o0 no relacionadas. Para estas
clasificaciones, se emplearon los criterios

establecidos en las Normas y Procedimientos del
Sistema de Farmacovigilancia cubano. © Se
consideré el perfil profesional del notificador. Se tuvo
en cuenta, que los reportes contaran con la
informacién completa, necesaria para su evaluacién.

Para el analisis de los datos se aplicaron técnicas de
estadistica descriptiva, tomando como medidas de
resumen la frecuencia absoluta y el porcentaje.

RESULTADOS

El total de reacciones adversas registradas en la
base de datos de farmacovigilancia en la provincia
Las Tunas, en el periodo enero a junio de 2023, fue
de 408 notificaciones, de estas, 69 resultaron ser

notificaciones en el uso de antibacterianos, esto
represento el 17 % del total.
TABLA 1. Distribucién de pacientes con

reportes de reacciones adversas a
medicamentos, segin grupo de edades y sexo

Variable \ N2 %

Grupo de edades (afios)

Menores de 18 21 30,43

Entre 19 - 35 8 11,59

Entre 36 -59 12 17,39

Entre 60 -80 12 17,39

Mas de 80 16 23,19
Sexo

Femenino 38 55

Masculino 31 45

Fuente: bases de datos de farmacovigilancia en la provincia
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La tabla 1 muestra, caracteristicas de los pacientes
que notificaron reacciones adversas en cuanto a
grupo de edad y sexo. Se obtuvo un predominio del
sexo femenino en el 55 % y del grupo de edades en
los pacientes menores de 18 afos (30,43 %).

La tabla 2 muestra la distribucién de reacciones

adversas segln grupos farmacolégicos y los
medicamentos pertenecientes a dichos grupos.
Predomind el grupo de las cefalosporinas, la

cefalexina en el 27,25 % y la cefixima en el 7,25 %.
Las quinolonas se reportaron en el 18,84 % con
ciprofloxacina y 11,59 % con moxifloxacina.

TABLA 2. Distribuciéon de reacciones adversas
mas reportadas segun grupos farmacoldégicos y
medicamentos

Grupos farmacolégicos | N2 | %
Penicilinas
Amoxicilina \ 4 \ 5,8
Cefalosporinas
Cefalexina 19 27,25
Cefixima 5 7,25
Quinolonas
Ciprofloxacina 13 18,84
Moxifloxacina 8 11,59
Macrélidos
Azitromicina 10 14,49
Otros
Menos de 3 RAM 10 14,49
Total 69 100

Fuente: bases de datos de farmacovigilancia en la provincia
Las Tunas en el periodo enero- junio 2023

La tabla 3 ilustra la frecuencia, severidad vy
causalidad de las RAM. El 59,4 % de las RAM fueron
frecuentes, 68,12 % catalogadas como moderadas y
69,57 % probables.

TABLA 3. Reacciones adversas mas reportadas
segun frecuencia, severidad y causalidad

Reac,ciones adversas Ne %
mas reportadas
Frecuencia
Frecuentes 41 59,4
Ocasionales 17 24,64
No descritas 7 10,14
Raras 4 5,80
Severidad
Leve 21 30,43
Moderada 47 68,12
Severa 1 1,45
Causalidad
Definitivas 5 7,25
Probables 48 69,57
Posibles 16 23,19

Fuente: bases de datos de farmacovigilancia en la provincia
Las Tunas en el periodo enero- junio 2023.

La tabla 4 ilustra el perfil del notificador. Los
profesionales que mas reacciones adversas
notificaron fueron los médicos, en el 59,42 %,

seguidos de licenciados en enfermeria con un 33,3
%.

TABLA 4. Perfil profesional del notificador de
las reacciones adversas

Notificador N2 %
Lic. en Enfermeria 23 33,3
Médicos 41 59,42
Lic. en Farmacia 5 7,25
Total 69 100

Fuente: bases de datos de farmacovigilancia en la provincia
Las Tunas en el periodo enero- junio 2023.

DISCUSION

Del total de reacciones reportadas a la base de
datos, el 17 % correspondié a antibacterianos. Un
estudio realizado en la provincia en el cual se
caracteriz6é las RAM a este mismo grupo
farmacolégico entre enero y junio del 2017, obtuvo
como resultado un 24,1 %.  De los reportes
utilizados en este trabajo, el 55 % fue realizado por
mujeres, lo que coincide con la mayoria de los
estudios publicados. 7 Estos resultados pueden
deberse a que las mujeres tienden mas a acudir a los
servicios de salud que los hombres, se reportan que
consumen mas medicamentos que el sexo
masculino, por lo que existe una mayor probabilidad
de detecciéon y diagnéstico de enfermedades, una
mayor prescripcién de medicamentos y con esto una
mayor incidencia de RAM. A esto puede sumarse que
el sexo femenino presenta distintos factores
biolégicos como cambios hormonales, mecanismos
inmunoldgicos y respuesta diferente a los farmacos,
entre otros.

Relacionado con la edad, la mayor frecuencia de
reacciones adversas identificadas se encontré en el
grupo menores de 18 aflos. Sobre esto existen
divergencias ya que algunos reportan este grupo
como el que mayor RAM genera y otros documentan
un predominio de los ancianos como el grupo que
mdas RAM presenta. En este caso los resultados
pueden deberse a que en los niflos es que mas se
usan los antibacterianos, medicamentos que mas
RAM aportaron al presente estudio. 1%

Especificamente, los grupos farmacoldgicos que mas
reacciones adversas provocaron fueron los
betalactdmicos, representados por las cefalosporinas
y en especifico por la cefalexina y la cefixima. Los
betalactdmicos son los antibidticos que con mas
frecuencia producen reaccién alérgica (mediada por
IgE o por células T). La alta frecuencia de reaccién
inmunolégica comparada con otros antibidticos
puede ser debida a la alta capacidad de producir
conjugados hapteno-proteina. “Y El sintoma
fundamental observado en estos casos fueron las
erupciones cutdneas lo que coincide con estudios
realizados a nivel internacional. *® Otro grupo que
registr6 alta incidencia de RAM fueron las
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qguinolonas, representada en su gran mayoria por
ciprofloxacino 'y moxifloxacino, los principales
sintomas en este caso fueron molestias
gastrointestinales como nduseas, vémitos, diarrea,
dispepsia o dolor abdominal, lo que coincide con
otros estudios realizados. 2

En cuanto a la frecuencia se obtuvo predominio de
las catalogadas como frecuentes, moderadas segun
severidad y probables segln causalidad. Esto
coincide con gran parte de los articulos usados para
realizar este andlisis. 7Y Llama la atencién las
reacciones clasificadas como raras que se obtuvieron
en un bajo por ciento, esto puede deberse a que en
ocasiones el notificador se basa en su experiencia y
asume que la sintomatologia que desencadena el
paciente no es atribuible a ese farmaco y lo descarta
como medicamento sospechoso de la RAM o lo
atribuye a alguna afeccién presente en el paciente y
no concibe la ocurrencia de este tipo de RAM, esto
podria conllevar a que no se reporte este tipo de

sintomatologia y no se vigile en el medicamento la
apariciéon de estos efectos adversos. En relacién con
el perfil del notificador se obtuvo mayor porciento de
médicos seguido de personal de enfermeria. Estos
resultados son légicos de esperar, ya que el sistema
de salud cubano concibe a estos dos profesionales
como los que en mayor contacto estd con los
pacientes y la primera linea de atencién, por lo que
son los encargados de llevar una vigilancia activa de
RAM vy actividades de promocién de salud para
educar a la comunidad en el cuidado integral a su
salud. *®

A manera de conclusiones: las reacciones adversas a
antibacterianos presentan un patrén similar a lo
descrito en la literatura; predominan los reportes en
el sexo femenino, menores de 18 afios; las
cefalosporinas y quinolonas fueron los grupos que
mds RAM reportaron, con reacciones frecuentes,
moderadas y probables. El médico fue el profesional
gue mas reacciones notificd.
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