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Resumen

Obijetivo: Describir un programa de farmacovigilancia llevado a cabo
por un servicio de farmacia y andlizar las sospechas de reacciones ad-
versas a medicamentos recogidas.

Método: Estudio observacional, longitudinal, de nueve afios de dura-
cién (2008-2016). El programa de farmacovigilancia estd liderado por
el servicio de farmacia, que realiza farmacovigilancia prospectiva, refros-
pectiva, infensiva y voluntaria en el paciente hospitalizado y ambulatorio
(urgencias, hospital de dia, consultas externas y centros sociosanitarios).
Las reacciones adversas se incorporan en la hisforia clinica electrénica
del paciente y se afiade una alerta que indica su presencia.
Resultados: Se recogieron 2.631 reacciones adversas a medicamen-
tos en 2.436 pacientes [52% varones) con una media [rango] de edad
de 63,3 [0-98] afios. El 92,8% de las reacciones fueron notificadas por
el farmacéutico y el 7,2% por médicos, enfermeria y técnicos. El 63,7%
se nofificaron en hospitalizacion, el 19,2% en urgencias, el 10,6% en
consultas externas, el 6,2% en hospital de dia y el 0,3% en radioclogia. Se
observé un incremento de notificacién por farmacovigilancia prospectiva
e intensiva. Los grupos terapéuticos mayoritariamente implicados fueron:
antineopldsicos (21,3%), anfibacterianos (12,3%), antitrombéticos (7,7%),
analgésicos (6,7%), corticosteroides (5,2%), psicolépticos (5,2%), diuréti-
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Abstract

Obijective: To describe our pharmacovigilance program and to analyze
the reported adverse drug reactions.

Method: Observational longitudinal study conducted from 2008 to
2016. The Pharmacy Department leads the pharmacovigilance program
and performs prospective, retrospective, intensive, and spontaneous re-
porting of inpatients and outpatients (emergencies, day hospital, exter-
nal consultations, and nursing homes). Each adverse drug reaction is
incorporated in the electronic health record of the patient along with
an alert.

Results: A total of 2,631 adverse drug reactions were reported in
2,436 patients. Of these patients, 52% were men with a mean age
of 63.3 [0-98] years. A total of 92.8% drug events were reported by
the pharmacists and 7.2% by doctors, nurses, and technicians. A total
of 63.7% were reported in inpatients, 19.2% in emergencies, 10.6%
in external consultations, 6.2% in the day hospital, and 0.3% in diag-
nostic radiology. There was an increase in adverse drug reactions de-
tected by prospective and infensive pharmacovigilance. Principal the-
rapeutic groups involved in adverse drug events were antineoplastic
agents (21.3%), antibacterials (12.3%), antithrombotics (7.7%), analge-
sics (6.7%), corticosteroids [5.2%), psycholeptics (5.2%), diuretics (4.9%),
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cos [4,9%), antivirales (4,9%), antiinflamatorios y antirreumdticos (4,2%) e
inmunosupresores (3,3%). Las reacciones adversas detectadas afectaron
mayoritariamente a la piel y anejos (19,7%) y al tracto gastrointestinal
[19,1%). Respecto a su gravedad, el 38,7% fueron leves, el 30,8% graves
y el 30,5% moderadas. El 60,9% de los pacientes se recuperaron de las
reacciones adversas y el 31,7% se encontraban en proceso de recupera-
cién. Se interrumpié el fratamiento en el ©5% de los casos y el 56% de los
pacientes recibieron trafamiento especifico.

Conclusiones: La incorporacion del programa de farmacovigilancia en
la rutina diaria del farmacéutico de hospital aporta un valor afiadido a la
seguridad de la farmacoterapia del paciente.

Introduccion

A los medicamentos se les exige eficacia, seguridad y calidad para que
puedan ser comercializados y utilizados por la poblacién. Los estudios reali-
zados durante la investigacion y el desarrollo de un medicamento proporcio-
nan un buen conocimiento de su eficacia; sin embargo, hay limitaciones para
conocer bien su seguridad. Sélo su ufilizacion en la poblacién general y las
condiciones de la préctica habitual permiten conocerla con mayor precision.
A este Ulfimo aspecto se dedica la farmacovigilancid!, actividad de salud
publica que tiene como finalidad la identificacion, cuantificacion, evalua-
cién y prevencion de las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) o
cualquier ofro problema relacionado con los férmacos una vez comercializa-
dos??, para asegurar que la relacién beneficio/riesgo es favorable!.

El objefivo de la farmacovigilancia es detectar tempranamente las RAM
e interacciones desconocidas hasta ese momento, registrar el aumento de
la frecuencia de una RAM ya conocida e identfificar factores de riesgo,
comunicar los riesgos y beneficios de los mismos v difundir esta informacion
a la comunidad cientifica y a la poblacién general para lograr un uso mas
seguro de los medicamentos?.

Una RAM es cualquier respuesta perjudicial e involuntaria a un me-
dicamento que se presente a las dosis utilizadas normalmente en el ser
humano como profilaxis, diagnéstico o tratamiento de enfermedades o
para la modificacion de una funcién fisiolégica®. Llas RAM son causa de
muchas complicaciones que pueden derivar en asistencia a urgencias,
hospitalizacién e incluso la muerte. Se estima que el 5% de todos los
ingresos hospitalarios se deben a una RAM, siendo la quinfa causa més
comin de muerte hospitalaria en la Unién Europea, con aproximadamen-
te 197000 muertes/afio y un coste fofal para la sociedad de 79.000
millones de euros. Por eso, evitarlas debe ser un objetivo prioritario en los
protocolos asistenciales®.

Actualmente, el Principado de Andorra forma parte del Programa de
Vigilancia Farmacéutica Internacional de la Organizacién Mundial de la
Salud [(OMSY. Ademés, el Hospital Nostra Senyora de Meritxell (HNSM)
dispone desde el afio 2004 de un programa de farmacovigilancia que
facilita la deteccién, registro y nofificacion de las RAM producidas en el
hospital.

El objetivo de este arficulo es describir el programa de farmacovigi-
lancia del HNSM, que se encuentra infegrado en la acfividad diaria del
farmacéutico hospitalario, y analizar las sospechas de RAM recogidas du-
rante 9 afios que se utilizaron para establecer programas de seguridad
especificos.

Métodos

El HNISM es un hospital de agudos, el tnico hospital del Principado de
Andorra, que da cobertura a 78.264 habitantes, segin datos de 20168
Anualmente, se realizan una media de ¢.800 ingresos hospitalarios,
37.700 visitas en urgencias, 1.600 sesiones de quimioterapia infravenosa
y 3.400 dispensaciones de medicamentos a pacientes externos.

El programa de farmacovigilancia estd liderado por el servicio de
farmacia, que lo integra como un elemento mas de la actividad diaria,
realizando farmacovigilancia voluntaria, prospectiva, refrospectiva e inten-
siva’?10,

La farmacovigilancia voluntaria implica la nofificacion espontdnea de
RAM por parte del personal sanitario. la farmacovigilancia prospectiva
consiste en la deteccion de RAM mediante la historia clinica electrénica
[HCE) y la prescripcién electrénica asistida (PEA), tanto en pacientes hos-

antivirals (4.9%), antiinflammatories and antitheumatics (4.2%), and
immunosupressants (3.3%). Adverse drug reactions mainly affected the
skin and appendages [19.7%) and gastrointestinal tract (19.1%). Adverse
drug reactions were mild (38.7%), severe (30.8%), and moderate (30.5%).
In total, 60.9% of patients recovered from drug events and 31.7% were
in recovery. The most frequent response was treatment interruption in 65%
of cases and the patients received additional specific treatment in
56% of cases.

Conclusions: The incorporation of the pharmacovigilance program
within the daily routine of the hospital pharmacist provides added value fo
the safety and pharmacotherapy of the patient.

pifalizados (unidad de cuidados infensivos, pediatria, ginecologia, cirugia
general y fraumatolégica, medicina inferna y psiquiatria) como en el centro
sociosanitario adscrito al hospital. La farmacovigilancia refrospectiva supo-
ne la identificacion de las RAM a fravés de la revision de las HCE al alta
mediante el conjunfo minimo bésico de datos (CMBD), y la farmacovigilan-
cia intensiva consisfe en la defeccion proactiva de las RAM en las dreas
de urgencias, consultas externas y hospital de dia, incluyendo oncologia.
Ademds, se encuentran establecidos programas especificos, como la de-
teccion de RAM en la administracion de inmunoglobulinas infravenosas y
de medios de contraste en la unidad de radiodiagnéstico.

Las sospechas de RAM en los métodos de tipo prospectivo, refrospecti-
vo e infensivo se defectan mediante la ufilizacion de un listado de sefiales
de alerta [Anexo 1) que recoge diagnésticos, prescripcion de ciertos medi-
camentos/antidotos o situaciones clinicas, como es la suspensién brusca de
un medicamento activo, asociados con posibles dafios por medicamentos.
Para el registro de las notificaciones se utiliza una tarjeta amarilla propia y
especifica del servicio de farmacia. Posteriormente, la nofificacion de RAM
se infroduce como documento en la HCE del paciente en formato PDF, per
mitiendo que pueda ser consuliada en todos sus ingresos. A cada paciente
con RAM incorporada se le afiade una dlerta que indica su presencia
antes de entrar dentfro de la HCE”. Las RAM se registran en una base de
datos propia. Finalmente, cada afio se realizan sesiones generales de se-
guridad farmacolégica y de farmacovigilancia para reforzar los conceptos
sobre las RAM. Todas las nofificaciones se remiten al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Andorrana.

El estudio que se presenta es de cardcter observacional, longitudinal
y estd aprobado por el comité ético del HNSM, en el que se analizan
las sospechas de RAM notificadas durante los afios 2008 a 2016 en el
programa de farmacovigilancia del HNSM.

los datos recogidos fueron los consignados en la farjefa amarilla: fe-
cha de notificacién, sistema de nofificacién, personal nofificador (farma-
céutico, médico, enfermeria, técnicos), datos biodemogrdficos del pacien-
fe, servicio clinico del ingreso y médico responsable, fecha de la RAM,
medicamento/s sospechoso/s y grupo/s terapéutico/s, manifestacion cli-
nica y érganos afectados, actuacién anfe la RAM, necesidad o no de
fratamiento farmacolégico, gravedad, causalidad y desenlace. Dispone
de un campo de observaciones adicionales para datos andliticos, alergias
conocidas, factores de riesgo o exposicion previa al medicamento.

El método de deteccién se clasificd en voluntario, intensivo, prospectivo
y refrospectivo. Llos medicamentos sospechosos vy los grupos terapéuticos a
los que pertenecian se clasificaron con la Clasificacién Anatomo-Clinical’,
y las manifestaciones clinicas y érganos afectados con la clasificacion Sys-
tem and Organ Class'?. la gravedad de las RAM fue clasificada en leve,
moderada y grave, considerando grave la definicion de la OMSP. La cau-
salidad se establecié mediante el algoritmo de Karch-lasagna'?, agrupada
en probable (definida y probable], no probable y dudosa. El desenlace de
la RAM se clasificé como: paciente recuperado, en recuperacion, recupe-
rado con secuelas y muerte.

Andlisis estadistico de los datos

Se realizé un andlisis estadistico descriptivo de todas las variables re-
cogidas. Para las variables cuantitativas confinuas se estimé la media v el
rango intercuartilico. Para las variables cualitativas se realizé una fabla de
frecuencias, con frecuencias absolutas y relativas. Para el cdlculo de los
datos se utilizo el software estadistico G-Stat 2.0.
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Resultados

Se andlizaron 2.631 RAM en 2.436 pacientes (52% varones) con una
media [rango] de edad de 63,3 [0-98] afios. En el 7,4% de los pacientes
se defectd mas de una RAM.

Las RAM fueron notificadas en un 92,8% de los casos por el farmacéuti-
coy en un 7,2% mediante notificacién esponténea por personal médico, de
enfermeria y técnicos. En el 25,9% de las RAM se considers implicado més
de un principio activo. El 63,7% de las RAM se detectaron en pacientes
hospitalizados, mientras que el 19,2% fueron defectadas en urgencias, el
10,6% en consultas externas, el 6,2% en el hospital de dia y el 0,3% en la
unidad de radiodiagnéstico.

Se observé un cambio de tendencia segin el método de deteccién de
las RAM desde el afio 2008 al 2016. A partir del quinto afio, las RAM
identificadas mediante CMBD disminuyeron, incrementdndose las detec-
tadas mediante farmacovigilancia prospectiva [PEA) o intensiva (Figura 1).

Las RAM se detfectaron mayoritariamente en pacientes asignados a me-
dicina inferna (50%), oncologia (10%), neumologia (9%), urgencias (4,4%)
y reumatologia (2,8%).

El grupo farmacolégico implicado con mds frecuencia fue el de los
antineopldsicos, responsable del 21,3% de las RAM, correspondiendo el
17,4% a fratamientos por via oral. Deferminados principios actfivos desta-
caron como responsables de las RAM de su grupo terapéutico (Figura 2),
aunque en algunos grupos se observé una gran variabilidad en los princi-
pios acfivos implicados.

Llas RAM detectadas afectaron mayoritariamente a la piel y anejos y
al sislema gastrointesfinal, mientras que las infecciones v las afectaciones
musculoesqueléticas fueron las menos notificadas (Figura 3).

El 92,8% de las RAM se consideraron probables, el 6,7% dudosas vy el
0,5% no probables. En cuanto a la gravedad, el 38,7% de las RAM fueron
leves, el 30,5% moderadas y el 30,8% graves. Por grupos ferapéuticos
(Tabla 1), se observé cémo los antineopldsicos y los antirombéticos pre-
sentaron principalmente manifestaciones clinicas sanguineas y causaron un
alfo porcentaje de reacciones adversas graves. Por ofra parte, los antibac-
terianos y los analgésicos afectaron con mds frecuencia a la piel y anejos,
y causaron en una mayor proporcion reacciones adversas leves. En ambos
casos, las RAM llevaron a la interrupcién del tratamiento.

La actuacién mds frecuente fue la interrupcién del tratamiento (65%), en
el 25,2% de los casos no hubo cambios y en el 9,8% se modificé la dosis.
En el 56% de los casos, los pacientes recibieron tratamiento especifico
adicional.

Mayoritariamente los pacientes se recuperaron de las RAM (60,9%) o
se encontraban en recuperacion en el momento de la nofificacion (31,7%).
Sélo sufrieron secuelas el 1,8%. El resultado fue desconocido en un 3,7%.
En el 1,9% se considerd la RAM causante de la muerte del paciente. Las
RAM mortales afectaron a pacientes con 70 [49-97] afos. El principal
grupo terapéutico implicado fue el de los anfineoplésicos (40%).

los diferentes métodos de deteccién identificaron RAM graves en un
porcentaje similar (refrospectivo CMBD: 34%; prospectivo PEA: 29%; in-
tensivo: 28%; nofificacion voluntaria 23%). El perfil de RAM detectadas fue
diferente para cada método. Por CMBD y por nofificacién voluntaria se
detectaron principalmente RAM por antineopldsicos (17% y 32%) y antibac-
terianos (12% y 16%). Por via infensiva, antineopldsicos (48%) y antivirales
[18%), mientras que prospectivamente mediante la PEA fueron antibacteria-
nos [17%) y antitrombéticos (12%).

Discusion

El presente estudio muestra los resuliados del programa de farmacovi-
gilancia instaurado en nuestro centro, liderado por el servicio de farmacia.
Consecuentemente, la gran mayoria de las RAM, casi el 93%, fueron de-
tectadas por el farmacéutico, siendo la participacion de ofros profesionales
aparentemente baja. Sin embargo, la concienciacién de la importancia
de la notificacién de las RAM por parte del colectivo médico contribuye a
que incluyan en lenguaje natural las sospechas de RAM en la HCE vy los
informes de alta, sabiendo que serdn recogidas, registradas y nofificadas
por el farmacéutico hospitalario”.

Existe una elevada variabilidad en la incidencia de las RAM, siendo el
método de deteccién uno de los principales factores a considerar. La nofifica-
cién espontdnea se considera el método mds eficiente para la identfificacion

2008 2009

2010 2011 2012 2013 2014 2015
» CMBD PEA Intensiva (URG, HD, CE)

CE: consulias externas; CMBD: conjunio minimo bésico de datos; HD: hospital de dia;
PEA: prescripcién electrénica asistida; URG: urgencias.

2016

= Voluntaria

Figura 1. Evolucién del numero de reacciones adversas a medicamentos defec-
tadas segun el método de defeccién durante los afios 2008 a 2016.

m Antineoplésicos: 21,3%
Antibacterianos: 12,3%

m Antittomboéticos: 7,7%

m Analgésicos: 6,7%
Corticosteroides: 5,2%

Psicolépticos: 5,2%
m Diuréticos: 4,9%
m Antivirales: 4,9%

Antinflamatorios -
antireumdticos: 4,2%

Amoxicilina/
Clavulénico

[ ] \mmunosupresores:

3,3%

Otros grupos
terapéuticos: 24,3%

Metilprednisolona

Figura 2. Grupos terapéuticos implicados en las reacciones adversas por medi-
camentos y principios activos mayoritarios. Para cada grupo terapéutico de la
figura se indlica el principio activo mds frecuente.

Infecciosas
Musculo-esqueléticas
Respiratorias
Hepdticas
Hidroelectroliticas
Renales
Cardiovasculares
Metabélico-endocrinas
Sistema nervioso central
Sanguineas
Gastrointestinales

Piel y anejos

0% 5% 10% 15% 20%

Figura 3. Distribucion de las manifestaciones clinicas causadas por las reaccio-
nes adversas a medicamentos.

de RAM previamente no conocidas, aunque estd asociada a una elevada
infranotificacion, y sélo el 6-10% de las RAM se detectan por esfa via. La
farmacovigilancia refrospectiva permite una revisién sistemdtica de las HCE,
pero esfd sujefa a la calidad de los datos, filiros v sistemas informdticos utili-
zados. Por ofra parte, la farmacovigilancia prospectiva permite la defeccién
de las RAM en el momento que se producen y puede incluir entrevistas con
el paciente o los profesionales sanitarios, incrementando la probabilidad de
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Tabla 1. Manifestaciones clinicas, gravedad y actuacién seguida en las reacciones adversas detectadas para los grupos terapéuticos

plicados con mayor frecuencia

.......... M S—
mayoriarios Sroveded. e
Grupo ferapéutico Grave Moderada Leve Interrupcion Sin Cambio dosis
Tipo n % <cambios
......................... ) o ) I .
Sanguineas 123 25,0
Antineopldsicos Gl 114 232
n=737 Piel 99 201 272 36,9 252 342 213 289 | 320 43,4 323 439 94 127
SNC 39 7,9
Piel 145 41,4
Antibacterianos cl 29 2831 o4 229 116 283 200 488 | 323 788 79 193 8 19
n=410 Sanguineas 31 8,9
SNC 22 6,3
Sanguineas 149 65,4
Antitrombéticos Gl 45 19,7
n=261 Piel 16 70 122 46,5 74 285 65 249 | 217 83,1 21 8,1 23 8,8
Hepdticas 5 2,2
Piel 66 32,7
Analgésicos SNC 55 27,2
=224 Gl 47 233 51 22,8 58 259 115 513|172 768 29 129 23 103
Respiratorias 12 59

Gl: tracto gasfrointestinal; SNC: sistema nervioso central.

deteccion y contextualizacién, requiriendo, sin embargo, elevados recursos
de tiempo y de personal entrenado. La farmacovigilancia intensiva comparte
ventajas e inconvenientes de la farmacovigilancia prospectiva, pero de ma-
nera més acusada, e implica una bisqueda especifica de RAM'S.

En nuestro centro se combina mas de un método de deteccién de RAM
para maximizar su identificacién, como en el 55,2% de los estudios'®. En su
metaandlisis, Martins et al'® esfimaron que la farmacovigilancia prospectiva
fue el método mas Util, detectando el 4,7-57.3% de las RAM en los diferentes
esfudios, seguida de la refrospectiva (1,7-5,6%) y de la infensiva (1,6-4,4%)'°.
En nuestro estudio, la mitad de las RAM se defectaron por farmacovigilancia
retrospectiva, aunque perdié fuerza a partir de 2012 paralelamente a un in-
cremento de la farmacovigilancia prospectiva e intensiva. Esto podria deber
se a una mayor implicacion, sensibilidad y experiencia de los farmacéuticos
en la defeccién de RAM, que fueron capaces de incorporar esta actividad
en su rutina diaria, fal y como recomienda la OMSY.

A diferencia de la gran mayoria de los estudios de farmacovigilancia'>'é,
en nuestro caso se incluyen datos de fodas las dreas del hospital, las produ-
cidas durante el ingreso hospitalario, antes de la hospitalizacién, consultas
externas y hospital de dia, al ser un programa global del hospital enmarcado
dentro de la politica de seguridad del paciente. En dreas especificas, como
consultas externas y hospital de dia, las RAM correspondieron a férmacos
biolégicos, antirretrovirales, antineopldsicos orales e infravenosos, antivirales
e inmunoglobulinas, férmacos con capacidad de producir RAM graves vy,
muchas veces, férmacos novedosos, en los que la farmacovigilancia cobra
especial importancia”. Asimismo, la farmacovigilancia intensiva por el farma-
céufico de hospital en urgencias ofrece una oportunidad en la deteccion de
RAM comunitarias que requieren asistencia hospitalaria.

En este estudio, el 50% de las RAM defectadas correspondieron a pa-
cientes asignados en medicina inferna. Miguel ef al’® observaron diferencias
significativas en la deteccion de RAM en funcién del servicio médico, anali-
zando RAM de medicing, cirugia, unidad de cuidados intensivos, pediatria
y obstetricia’®. la edad, el nimero y tipo de farmacos prescritos, las comor-
bilidades, la gravedad de la enfermedad y la duracién de la estancia hospi-
talaria también son factores de riesgo para desarrollar RAM. Asf, con cada
farmaco adicional, el riesgo de padecer una RAM se multiplica por 1,1 (95%
intervalo de confianza 1,06-1,14), por interacciones férmacofarmaco y efec-
tos aditivos'®. Estos datos explicarian nuestros resultados, ya que en unidades
médicas es mds frecuente el ingreso de pacientes con edad avanzada vy,
presumiblemente, con mds comorbilidades y polimedicados. Ademds, la es-
tancia media suele ser mds larga que en unidades quirdrgicas.

Los principales grupos ferapéuticos responsables de RAM fueron, por
orden de frecuencia, los anfineopldsicos, antiinfecciosos, antitrombéticos,

analgésicos, corticosteroides sistémicos y psicolépticos. Existe una elevada
variabilidad entre los estudios, pero se estima que antibisdticos, anticoagu-
lantes, digoxina, diuréficos, agentes hipoglucemiantes y antiinflamatorios no
esteroideos son responsables del 60-70% de las RAM®2'. En aquellos estu-
dios que los incorporan, los agentes antineoplésicos se encuentran entre los
fres o cinco grupos de farmacos que causan RAM®. Esta disparidad podria
afribuirse al dmbito en que se realizé el estudio v los métodos de deteccion
utilizados, la poliica de medicamentos de cada hospital y la experiencia del
personal. También se observéd que no todos los medicamentos contribuyen
por igual en las RAM en sus respectivos grupos ferapéuticos. Por ejemplo,
acenocumarol, mefamizol y metilprednisolona fueron responsables de mas
del 40% de las RAM de sus grupos. Estos datos ayudan a focalizar sobre
qué farmacos establecer especial vigilancia en nuestro entormo.

los érganos mds afectados por las RAM fueron la piel y anejos v el
fracto gastrointestinal, asi como las alteraciones sanguineas y del sistema
nervioso central. En la literatura especializada existe disparidad de ha-
llazgos, siendo el tracto gastrointestinal y el sistema nervioso central los
mds frecuentes, junfamente con las RAM cuténeas. Las RAM cuténeas son
las més faciles y répidas de defectar tanto por los pacientes como por el
personal sanifario por sus manifestaciones, asi como las que afectan al
fracto gastrointestinal??. En general, la deteccién de la RAM depende de
la experiencia del personal sanitario, ya que éstas pueden manifestarse de
manera insidiosa vy ser facilmente confundidas por manifestaciones clinicas
de la propia enfermedad'®.

Es importante destacar el elevado porcentaje de RAM graves notifica-
das. En un estudio previo del mismo centro durante 2004-2007, el 50% de
las RAM fueron leves, el 28% graves y el 24% moderadas'®. En el perfodo
20082016, mas amplio, la proporcion de leves, graves y moderadas fue
muy parecido, del 38,7%, 30,8% y 30,5%, respectivamente, denofando
un especial énfasis y priorizacién en la comunicacion de las RAM graves.
Ademds, mds de la mitad de las RAM recibieron tratamiento especifico
adicional, lo que podria estar relacionado con el incremento de deteccion
de RAM graves.

Se observé un diferente patrén en las RAM de los cuatro grupos tera-
péuticos mayoritarios. Los antineopldsicos y los antirombéticos, considera-
dos de riesgo, son causantes de RAM mayoritariamente graves vy relaciona-
das con su mecanismo de accién, razén por la cual, la medida terapéutica
inmediata es la interrupciéon del tratamiento. Por ofro lado, los anfibacteria-
nos vy los analgésicos causaron un mayor porcentaje de RAM inesperadas,
moderadas vy leves, que afectaron a la piel y anejos. No obstante, la
actuacién en estas RAM fue igualmente la suspension del fratomiento, po-
siblemente por disponer de un mayor arsenal ferapéutico alternativo o por



i Farmacia Hospitalaria 2019!

132 Vol 43 1N° 41128 -133 |

Ariadna Pérez-Ricart et al.

tratarse de alergias. Finalmente, se observé un 1,9% de muertes, causadas
en el 40% de los casos por antineoplésicos. En esfas situaciones hay que
considerar la complejidad de deferminar el grado de implicacién directa
del medicamento versus la enfermedad subyacente.

Este estudio presenta como limitaciones que no analiza factores rela-
cionados con el desarrollo y duracion de la RAM, como el nimero y el
tipo de medicamentos concomitantes, el nimero de comorbilidades de los
pacientes y la esfancia hospitalaria. Tampoco defermina la presencia de
asociaciones entre los factores de riesgo y las RAM detectadas. Por ofro
lado, es dificil evaluar la incidencia global, dado que se analizan conjunta-
mente los resuliados en diferentes dreas. Sin embargo, se analizan factores
poco conocidos, como la actuacion anfe la RAM, el porcentaje de RAM
tratadas, la implicacién de més de un principio activo y los resultados por
grupo terapéutico.

En resumen, el andlisis de las RAM detectadas permite tener un conoci-
mienfo mds exhausfivo de la seguridad del medicamento en nuestro entor-
no. Estos nueve afios nos han mostrado que la incorporacién del programa
de farmacovigilancia en la rutina diaria del farmacéutico de hospital aporta
un valor afiadido en la seguridad y en la farmacoterapia del paciente.
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Antidotos

Antieméticos

Antihistaminicos
Biperideno
Corticosteroides

Trastornos gastrointestinales
Diarrea

Disconfort abdominal
Epigastralgia

Estomatitis

Estrefiimiento

Gastritis

Trastornos sanguineos
Anemia

Hemorragias u hematomas
Hiperdescoagulacién
Leucopenia

Trastornos del sistema nervioso
Acifeno

Alteraciones extrapiramidales
Alucinaciones

Astenia

Ataxia
Bradipsiquia
Caida

Cefalea
Desorientacién
Desvanecimiento
Disartria

Disminucién del nivel de
consciencia

Hipoacusia

Inestabilidad de la marcha
Trastornos de la piel y anejos
Andfilaxia

Alergia

Angioedema

Astenia

Eritema

Eritrodistesia palmo-plantar
Erupcidn cutdnea
Exantema

Lipodistrofia

Loperamida

Perfusién intravenosa continua de

omeprazol (80 mg/12 h)
Resinas de infercambio de potasio
Suplementos electroliticos

Vancomicina oral

Hemorragia digestiva
Nduseas

Pancreatitis
Rectorragia

Vémitos

Neutropenia
Pancitopenia

Trombocitopenia

Lipotimia

Mareo

Midriasis

Parestesias

Pérdida de visién

Psicosis en pacientes con
corticosteroides

Sabor metdlico

Sindrome confusional
Sindrome neuroléptico maligno
Sindrome serotoninérgico

Somnolencia
Tinnitus

Temblores

Visién borrosa

Prurito

Picor

Rash

Reacciones en el lugar de inyeccién
Rubor facial

Sindrome Stevens-Johnson
Toxicodermia

Urticaria

Trastornos cardiovasculares
Bradicardia
Hipotensién
Trastornos respiratorios
Neumonitis

Taquipnea en paciente con
antineoplésicos

Trastornos renales

Insuficiencia renal

Nefritis

Trastornos metabolicoendocrinos
Acidosis metabélica

Elevacién de la prolactina
Ginecomastia

Trastornos musculoesqueléticos
Distonia

Dolor muscular

Infecciones

Candidiasis oral

Fiebre en paciente con
antineoplésicos o vacunas

Trastornos hepdticos
Alteracién de la funcién
hepdtica

Citdlisis

Colestasis

Hepatitis

Trastornos hidroelectroliticos
Hiperpotasemia
Hipocalcemia

Hipofosfatemia

..........
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Prolongacién del intervalo QT

Taquicardia

Tos en paciente con IECA

Tromboembolismo pulmonar en
mujer joven

Vasculitis

Hiperglucemia

Hipoglucemia

Miopatia
Rabdomidlisis

Infeccién por Clostridium difficile /
colitis pseudomembranosa

Ictericia

Incremento de la bilirrubina

Incremento de las transaminasas

Hipomagnesemia

Hiponatremia

IECA: inhibidores de la enzima de conversién de la angiotensina.





