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Antecedentes:

La Farmacovigilancia es una rama de la Farmacologia de reciente evolucién cuyo objetivo es la identificacion,
evaluacion y prevencion de los riesgos del uso de los medicamentos una vez comercializados, asi como toda actividad
que tienda a establecer la relacion de causalidad probable entre los medicamentos y las reacciones adversas.

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son definidas por la Organizaciéon Mundial de la salud (OMS) como
cualquier respuesta nociva o indeseable a un farmaco que ocurre a las dosis usualmente utilizadas para profilaxis,
diagnostico y tratamiento de una patologia. Constituyen un problema frecuente en la practica médica, el 2-5% de
ingresos hospitalarios se deben a RAM y afectan al 20% de pacientes ingresados.' Diversos autores han estimado que
representan entre el 1-4% de las consultas en la emergencia y que la hospitalizacién por reacciones adversas a
medicamentos se sitda en el 2,2-7,8% de todos los pacientes, siendo identificada como la sexta causa de muerte entre
los enfermos que ingresan en un hospital general**

Ademas producen un gran impacto en el presupuesto de salud, y actualmente en los Estados Unidos se estima que se
gastan 170 billones de dolares en hospitalizaciones relacionadas al uso de medicamentos.” A través del presente estudio
se trata de establecer la frecuencia de RAM como motivo de consulta en los Servicios de Emergencia Hospitalarios de
la ciudad de Corrientes; valorar las RAM clasificandolas seglin su gravedad y segun la afectacion de aparatos o sistemas
e identificar las drogas implicadas en la aparicion de las RAM.

Materiales y métodos:

La poblacion estudiada estuvo constituida por los pacientes que concurrieron a la consulta en los Servicios de
Emergencia Hospitalarios de la ciudad de Corrientes; se incluyeron el Hospital Escuela Gral. José de San Martin, el
Hospital J. R. Vidal y el Hospital Angela Llano.

La recoleccion de datos se llevo a cabo entre los meses de Octubre de 2003 y Julio de 2004, durante 12 hs, tres veces
por semana. Se confecciond una planilla donde se incluyeron a todos los pacientes entrevistados; la misma contenia:
iniciales del paciente, edad, sexo, motivo de consulta, tratamiento y posibilidad de RAM. Para la evaluacion de este
ultimo item se contaba con una lista de sindromes y estados de salud alterados considerados como diagnosticos de alerta
acerca de la posibilidad de ser potenciales reacciones adversas causadas por un medicamento; ante la sospecha de una
RAM, se utilizo6 la Ficha de Farmacovigilancia, la cual consta de: datos del paciente, descripcion del cuadro clinico y de
la reaccion adversa, farmacos utilizados, dosis y via de administracion, fin terapéutico, fecha de iniciacion y
finalizacion del tratamiento, resultado de la reaccion. Ademds se considerd el historial clinico anterior y la signo-
sintomatologia actual.

Los farmacos involucrados se clasificaron de acuerdo al sistema ATC (Anatomical Therapeutical Chemical
Classification).®

También se utilizaron tablas de decisiones o algoritmos para la valoracion de la causalidad de la reaccion, en este caso
se utilizd el algoritmo de Naranjo clasificando las RAM como posible, si hubo secuencia temporal razonable;
probable, si la reaccion mejoré al retirar el medicamento; probada, si reapareci6 al repetir la medicacion; o dudosa, si
existio una reaccion causal alternativa para la reaccién.”

De acuerdo a su gravedad se las clasifico en: leves (con sintomas y sintomas facilmente tolerados, generalmente de
corta duracion, que no intervienen sustancialmente en la vida normal del paciente); moderadas (las que intervinieron
con la actividad habitual del paciente sin amenazar la vida); graves (las que amenazan directamente la vida del
paciente) y letales (directa o indirectamente lleva a la muerte del paciente).

Se utilizé la clasificacion propuesta por Rawlins y Thompson® para agrupar a las RAM en tipo 4 o dosis dependiente y
tipo B o dosis independiente.

Resultados:

Sobre un total de 809 pacientes entrevistados en los Servicios de Emergencia Hospitalarios, 447 (55,25%) eran mujeres
y 362 (44,75%) eran varones; el promedio de edad fue de 38,9 afios DS * 18,1. Distribuidos seglin grupo etareo, el
57,35% eran adultos jovenes, con edades comprendidas entre 16 y 39 afios; el 29,42% eran adultos, entre 40 y 64 afios;
el 13,22% eran ancianos, es decir, mayores de 65 afios.
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Del total de las consultas, 252 (31,15%) pertenecieron al Hospital Escuela, 253 (31,27%) al Hospital Llano y 304
(37,58%) al Hospital Vidal.

Se detectaron 33 RAM, es decir 4,15% del total de las consultas; 21 (63,6%) en mujeres y 12 (36,3%) en varones. La
mayoria de las RAM (48,5%) se presentaron en el grupo de los adultos jovenes. Grafico 1.

Grifico 1: RAM seglin grupo etareo.
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Al comparar la lista de sindromes o estados de salud alterados considerados diagndsticos de alerta con los motivos de
consulta de los pacientes, se encontrd que el 43,5% presentd signos o sintomas considerados como potenciales RAM.
Grafico 2.  Del total de diagndsticos de alerta los que con mayor frecuencia se asociaron a RAM fueron los signos y
sintomas de tipo alérgicos (edema de glotis, rash, shock anafilactico) y en segundo lugar las nauseas y vomitos.

Grafico 2: Relacion entre motivos de consulta, diagndsticos de alerta y aparicion de RAM.

Los farmacos relacionados con la aparicion de RAM, en orden decreciente de frecuencia, y segln la clasificacion del
ATC fueron del sistema cardiovascular (30,3%), sistema nervioso (30,3%), antiinfecciosos generales (18,2%), aparato
respiratorio (9,1%), sistema musculoesquelético (6%), aparato digestivo y metabolismo (6%). Tabla 1

Tabla 1: Farmacos relacionados con la aparicion de RAM.

Clasificacion Grupo N° (%) de | FArmacos individuales Reacciones Adversas

segiin ATC farmacolégico €asos (n=)

A10BA02 Antidiabéticos 2 (6) Metformina (1) Hipoglucemia, nauseas,

A10BB12 Glimepirida (1) vomitos,epigastralgia,mareos.

C07ABO03 Antihipertensivos |6 (18) Atenolol (3) Dolor precordial, disnea,

C09AA02 Enalapril (3) broncoespasmo, tos seca, irritacion
laringea, rash cutaneo.

C04AA01 Estimulantes beta |2 (6) Isoxuprina (1) Taquicardia, temblor, agitacion.

RO3AC02 adrenérgicos Salbutamol (1)

CO01DA14 Antianginosos 1 (3) Mononitrato de isosorbide (1) | Nauseas, vomitos, cefalea, mareos,
hipotension.

C10AA02 Hipolipemiantes 1 (3) Lovastatina (1) Litiasis vesicular, dolor abdominal,
meteorismo,  diarrea,  nauseas,
proteinuria, cianosis, escalofrios.
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JOICA04 Antibioticos 6 (18) Amoxicilina (2) Taquicardia, disnea, fiebre, mareos,

JOICAO1 Ampicilina (1) vértigo, rash cutdneo, maculo-

JOICEO1 Penicilina (1) papulas pruriginosas, edema de

JOIMAO2 Ciprofloxacina (1) glotis, shock anafilactico.

JOIDA13 Ceftriaxona (1)

MO1AEO1 antiinflamatorios |3 (9) Ibuprofeno (1) Taquicardia, dolor  precordial,

MO1ACO1 no esteroides Piroxicam (1) disnea, tos, mareos, sudoracion

MO1ABO1 Indometacina (1) palidez, rash cutaneo.

NO2BAS1 Analgésicos -16(18) AAS (2) Diarrea, melena, dolor abdominal,

NO02BB02 antipiréticos Dipirona (4) vomitos, hipotension, equimosis,
edema palpebral y labial, urticaria,
shock anafilactico.

NO02BB52 Analgésicos 1 (3) Propoxifeno (1) Hipotension, diaforesis y pérdida de

opioides conocimiento

NO03B02 Anticonvulsivantes | 2 (6) Fenitoina (2) Epigastralgia, disnea, cervicalgia,
mareos, convulsiones, periodontitis
y pérdida de piezas dentarias

NO5BAI12 Benzodiacepinas 1 (3) Alprazolam (1) Cefalea

RO6AA02 Antihistaminicos 2 (6) Difenhidramina (1) Nauseas, vomitos, mareos, cefalea

RO6AX13 Loratadina (1)

Al clasificar las RAM segun su gravedad se hallaron un 60,6% de RAM leve. Grafico 3. Entre las RAM moderadas se
encontraron disnea, melena, edema de glotis y convulsiones; entre las graves hipoglucemia, shock anafilactico y litiasis
vesicular.

Grafico 3: RAM segun gravedad.
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Al analizar la imputabilidad de la RAM a un determinado farmaco se encontr6 que 10 (30,3%) RAM fueron probadas,
20 (60,6%) fueron probables, 2 (6%) fueron posibles y 1 (3%) dudosa.

El 80% de las RAM detectadas fueron del tipo A, es decir, dosis dependientes, las cuales se producen por un efecto
colateral del farmaco, una interaccion farmacologica o por una extension del efecto farmacologico; y el 20% eran de
tipo B, de causa desconocida o inmunoalérgica.

Discusion

La frecuencia de RAM como motivo de consulta (4,15%) es similar a la hallada en otros servicios de Emergencia.l’5 210
Diversos estudios realizados hace 20-30 afos indicaban la misma incidencia, lo cual refleja que a pesar de la mayor
disponibilidad de informacién todavia es necesario fortalecer la formacidon profesional en cuanto a prescripcion de
medicamentos y concientizar a los profesionales de la salud acerca del conocimiento preciso de los medicamentos que
prescriben, dado que la mayoria de las RAM halladas son de tipo A o dosis dependientes y por ende prevenibles.'' ™

Las RAM se hallaron con mayor frecuencia en personas de sexo femenino y en el grupo etareo de adultos jovenes; lo
cual no coincide con lo que indican otros estudios que demuestran una mayor incidencia entre los ancianos, atribuible a
la cantidad de medicamentos ingeridos y a la disminucién fisiologica de los procesos farmacocinéticos.'*'®

Un total de 6 cada 10 RAM detectadas eran leves, no hallandose ninguna de tipo fatal. Al considerar las RAM
moderadas y graves, es decir aquellas que requirieron algun tipo de intervencion médica (cambio o suspension de la
medicacion, tratamiento especifico, internacion) se hallé hipoglucemia, hemorragia digestiva, convulsiones y reacciones
de tipo alérgicas (edema de glotis, shock anafilactico). En cuanto a la imputabilidad de las RAM, el 60% fueron
probables.
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Numerosos signos y sintomas pueden alertarnos acerca de la presencia de una RAM; en el presente trabajo los que con
mayor frecuencia se asociaron a RAM fueron los de tipo alérgicos, naduseas y vomitos, y mareos. Del total de
diagnosticos de alerta el 16% correspondieron a RAM. Los pacientes que presentaron RAM consultaron principalmente
por patologias digestivas (nduseas, vomitos, diarrea, etc.) y del sistema nervioso (cefalea, mareos, diaforesis, etc.).

Los farmacos asociados con mayor frecuencia con la aparicion de RAM fueron los del sistema cardiovascular y el
sistema nervioso; y dentro de estos los principales fueron atenolol, enalapril y dipirona; resultados similares se hallaron
en estudio realizado en el Servicio de Emergencias del Hospital Escuela.'®

Los Servicios de Emergencias, como receptores de RAM agudas y graves que pueden afectar seriamente el estado de
salud de la poblacion, son un lugar importante en programas de deteccion y control de las mismas, razon por la cual se
deberia continuar con el monitoreo y comunicacion de RAM trabajando en conexion con el Nodo Regional de
Farmacovigilancia.
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