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RESUMEN

El trabajo de investigacion titulado tuvo como objetivo evaluar la farmacovigilancia de
medicamentos psicotropicos en pacientes que acuden al servicio de farmacia del Hospital
Militar 111, Arequipa 2022. La investigacion fue basica, con disefio, no experimental
observacional transversal que analiza datos de variables recopiladas en un periodo de tiempo
sobre una poblacién muestra de tipo descriptivo, prospectivo. La poblacion y muestra del
estudio, estuvo constituida por el total de 40 historias clinicas de pacientes que utilizan
psicotrépicos en el Hospital Militar 111, Arequipa 2022. Los resultados respecto al evaluar la
farmacovigilancia en los pacientes que acuden al servicio de farmacia del hospital militar
I11, Arequipa 2022, evidenciaron la distribucién de las siguientes poblaciones 7.5% (3);
32.5% (13) y 60% (24) para las edades de 18 a 29; 30 a 59 y 60 afios respectivamente; las
personas de genero femenino representaron el 52.5 % y 50% de la muestra presenta un peso
mayor a 71 kg, ademas; se evidenciaron 23 reportes para clonazepam, 11 reportes para
fluoxetina, 10 reportes de quetiapina y 9 reportes para sertralina en pacientes que acuden al
servicio de farmacia del hospital militar 111, Arequipa 2022., también se reporto reacciones
adversas de tipo A, tipo B y tipo D en 32.5%, 5% y 35%, respectivamente y segln la
severidad de las RAMs en grave, moderada y leve en 17.5%, 22.5% y 5% en pacientes que
acuden al servicio de farmacia del hospital militar 111, Arequipa 2022. Se concluye que los
datos son utilices para la mejora de los procesos y practicas que conforman la
farmacovigilancia de los medicamentos psicotropicos en pacientes que acuden al servicio de

farmacia del hospital militar 111, Arequipa.

Palabras Clave: Reacciones adversas medicamentosas, farmacovigilancia, psicotropicos .
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ABSTRACT

The objective of the titled research work was to evaluate the pharmacovigilance of
psychotropic medications in patients who attend the pharmacy service of the Hospital Militar
[11, Arequipa 2022. The research was basic, with a non-experimental observational cross-
sectional design that analyzed data of variables collected in a period of time on a sample
population of descriptive, prospective type. The study population and sample consisted of a
total of 40 medical records of patients who use psychotropic drugs in the Military Hospital
[11, Arequipa 2022. The results regarding the evaluation of pharmacovigilance in patients
who attend the pharmacy service of the military hospital 111 , Arequipa 2022, showed the
distribution of the following populations 7.5% (3); 32.5% (13) and 60% (24) for ages 18 to
29; 30 to 59 and 60 years old respectively; the female gender represented 52.5% and 50% of
the sample had a weight greater than 71 kg, in addition; 23 reports were evidenced for
clonazepam, 11 reports for fluoxetine, 10 reports for quetiapine and 9 reports for sertraline
in patients who attend the pharmacy service of the military hospital 111, Arequipa 2022., type
A, type B and type A adverse reactions were also reported. type D in 32.5%, 5% and 35%,
respectively and according to the severity of ADRs in severe, moderate and mild in 17.5%,
22.5% and 5% in patients who attend the pharmacy service of the military hospital 111,
Arequipa 2022 It is concluded that the data are used to improve the processes and practices
that make up the pharmacovigilance of psychotropic medications in patients who attend the

pharmacy service of the military hospital I11, Arequipa.

Keywords: Adverse drug reactions, pharmacovigilance, psychotropics.



INTRODUCCION

El hospital militar de Arequipa, es una entidad del estado especializado en diferentes areas
médicas , proporciona servicio al personal militar de Arequipa , Los médicos psiquiatras del
hospital recetan medicamentos psicotropicos para los pacientes, estos medicamentos son
dispensados en la farmacia, y por ello se hacen un control a estos medicamentos
psicotropicos dispensados en cada paciente, los medicamentos psicotropicos tienen diversas
reacciones adversas, las cuales son respuestas no deseados hacia un medicamento prescrito
por el médico, para el tratamiento de una patologia de un paciente se reporta en las historias
clinicas en estos registros estdn anotados las notificaciones y reacciones adversas de cada
medicamento , las cuales son almacenadas en los archivos del hospital militar. y para la
evaluacion de dichos archivos, primero se necesita conocer si la gestion del progreso de
farmacovigilancia del hospital cumple con su fin ,para ello evaluaremos el proceso de
farmacovigilancia a través de los registros o notificaciones , si el proceso de
farmacovigilancia da como resultado un nivel malo , entonces se tendra que modificar el
sistema de farmacovigilancia, mientras si el resultado esta en un nivel “aceptable” o “bueno”,
se tendra que realizar una reforma del sistema de farmacovigilancia en el hospital militar de
Arequipa, y se realizara la modificacion o reforma de su sistema de farmacovigilancia, para
priorizar el seguimiento farmacoldgico en beneficio de la poblacion, mejorando el proceso
de farmacovigilancia de los medicamentos, a traves de las notificaciones y logrando de esta
manera la obtencion de un nivel mayor de eficiencia del hospital, en cuanto a una mejor
atencién a la poblacion, optimizando asi sus recursos publicos (Ley N° 27658, 2002). Se
espera obtener resultados representativos de la gestion del proceso de farmacovigilancia de
medicamentos psicotropicos en el hospital, para ello se utilizd los registros de las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas, que contienen los datos de los pacientes
que tienen reacciones adversas a 19 medicamentos psicotropicos, todo esto mediante un
instrumento denominado ficha de datos e historias clinicas, que contiene indicadores para la

evaluacion.

La Farmacovigilancia es una actividad de salud puablica, se define como la ciencia y las
actividades relacionadas con la deteccion, evaluacidon, compresion y prevencion de las
reacciones adversas de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.

Se ocupa de los efectos indeseados o reacciones adversas medicamentosas (RAM) (1).



Cuando un medicamento es introducido al mercado conocemos poco sobre su perfil de
seguridad, debido a que los estudios previos a la comercializacion se realizan en un nimero
limitado de pacientes y en condiciones diferentes a las de uso habitual. En mas del 50 % de
los medicamentos deben introducirse cambios en el prospecto luego de que son
comercializados y en 20 % deben realizarse advertencias vinculadas a problemas de
seguridad. La mayoria de los cambios se realizan en los primeros 5 afios luego de
comercializados. Esto hace necesaria la vigilancia de la seguridad de los medicamentos en
la etapa post comercializacion (2).

En nuestro pais, en el afio 1997 se crea el Centro Coordinador de Farmacovigilancia,
proyecto compartido por los Departamentos de Farmacologia y Terapéutica y Toxicologia
En el afio 2001 este centro es reconocido por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
como centro N° 61 de la red del Programa Internacional de Monitoreo de Farmacos del
Upssala Monitoring Centre (2).

En el afio 2006 por decreto del Poder Ejecutivo se integra la farmacovigilancia a las
actividades del Ministerio de Salud Publica (MSP) y se crea la Unidad de Farmacovigilancia
y el Comité Nacional Asesor. La notificacion espontanea de eventos adversos es la fuente
de informacién mas frecuentemente utilizada para identificar riesgos. En nuestro pais puede
realizarla cualquier profesional sanitario o los usuarios. La “hoja amarilla” es el formulario
de notificacion nacional y se encuentra disponible en las paginas web del MSP y del
Departamento de Farmacologia y Terapéutica. Su principal ventaja es la notificacion por
parte de los profesionales sanitarios, es un problema frecuente a nivel mundial, Pert no
escapa a esta realidad. Son mdltiples las causas de la falta de notificacion, entre ellas el
desconocimiento, desinterés, temor o culpabilidad. Por ejemplo patologias muy frecuentes,
0 causadas por medicamentos de uso muy amplio, como las caidas por benzodiacepinas,
reacciones de hipersensibilidad por antibidticos generalmente no desencadenan una

notificacion (2).

La notificacion espontanea ha permitido conocer muchas reacciones adversas a
medicamentos (RAM) que eran desconocidas Yy fue la base de muchas decisiones tendientes
a mejorar la seguridad de los medicamentos. Existen otros métodos de vigilancia que
permiten complementar la informacion como estudios caso-control, cohortes y de

farmacovigilancia intensiva (2).



Entre los antecedentes nacionales de nuestra investigacion tenemos:

Baltodano N. (2018) En su tesis plante6 como objetivo general determinar la
farmacovigilancia de medicamentos psicotropicos en los pacientes del Instituto Nacional de
Salud Mental Honorio Delgado-Hideyo Noguchi, Lima 2018 la metodologia empleada fue
de tipo descriptiva, no experimental, transversal; se midié mediante la escala segln el
coeficiente Alfa de Cronbach, con este podremos determinar si la es escala es confiable. La
muestra estuvo conformada por 132 notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos psicotrépicos del Instituto Nacional de Salud Mental Honorio Delgado-
Hideyo Noguchi, Lima. La encuesta consta de 9 items, con 04 alternativas de respuesta de
opcion maltiple, como: siempre (3) a veces (2), muy poco (1), Nada (0). Al hacer el analisis
descriptivo de la variable Proceso de Farmacovigilancia, n la Tabla de datos 20, el 40,91%
de los informes de SAI del protocolo de farmacovigilancia se encontraban en un rango bueno
y el 34,85% del protocolo de farmacovigilancia. Un nivel aceptable y un 24,24% es malo,
que es basicamente bueno. en la variable del proceso de farmacovigilancia. Durante el
analisis descriptivo del aspecto: recoleccion y transmision, en la tabla de datos
8, el 48,5% de la recoleccion y transmision de informacion se
presentaron en reportes de sospechas de  reacciones adversas,  la farmacovigilancia es
buena, el 31,8% aceptable y el 19,7% como mala en el descriptivo analisis de la
dimension: actividad ~ administrativa.  Ademas, el 40,9% de las actividades
de gestion presentadas en los informes fueron sospechosas de buena farmacovigilancia,
38,6% aceptable y 20,5% mala (3).

Ramirez M. (2019) en su tesis planteo el objetivo de determinar las notificaciones de las
reacciones adversas a medicamentos en el hospital Nacional Arzobispo Loayza 2018 y 2019.
la metodologia empleada se refiere a un estudio retrospectivo, transversal y observacional,
con un tipo de estudio descriptivo de nivel basico; el disefio de la investigacion fue no
experimental utilizandose un instrumento de recoleccion de datos validado. La poblacion de
la investigacion estuvo constituida por las fichas de notificaciones de Reacciones Adversas
a Medicamentos validadas por el comité de Farmacovigilancia del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza, en el periodo enero 2018 a marzo 2019 un total de 78 notificaciones
reportados por los profesionales de Salud. Se evaluaron 78 fichas de notificacion RAM, de
los cuales la mayoria (34 casos) son de pacientes cuyas edades son de 20 a 40 afios (43,6%)

y 55 (70,5%) son del sexo femenino, siendo el servicio de Medicina del Hospital Nacional



Arzobispo Loayza en el 2018 y 2019.la que mas notificaciones reporta (88.5%). La mayoria
de las notificaciones RAM segun la causalidad del Algoritmo de Karl y Lausana modificado
son de causa probable (59%), pues hacen 46 casos, seguido de causa definitiva con 25 casos
(35,9%), en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el 2018 y 2019. - La mayoria de las
Notificaciones RAM segln gravedad son de nivel moderado, con 62 de los casos notificados
(79,5%), en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el 2018 y 2019 (4).

Aranda M. (2016) realiz6 un trabajo que tuvo como objetivo principal determinar los
principales medicamentos sospechosos con potenciales reacciones adversas en el Hospital
Belén de Trujillo, febrero — Junio 2014 para ello se utiliz6 79 fichas de notificaciones de
sospechas de RAMs vy la revisidn de las historias clinicas de los pacientes, de los cuales el
61,1% eran del sexo femenino y el 39.9% de sexo masculino, la edad en que se presentd la
mayoria de las RAMs fue el rango de 81 a 89 afios, representado por el 19,4%. Ademas, se
determin6 que el 97% de estas sospechas de RAMs fueron reportadas por internos de
farmacia y solo un 3% por médicos, un 64,8% de las reacciones adversas reportadas fueron
por medicamentos administrados por via endovenosa, el 41,7% de estos medicamentos
causaron reacciones adversas a nivel gastrointestinal, siendo el 37,8% estrefiimiento. Los
medicamentos que causaron la mayor cantidad de RAMs fueron los antibidticos
representados por el 23,2% y el 32% fueron cefalosporinas, La mayoria de los medicamentos
que presentaron RAMs pertenecieron al laboratorio VITALIS con un 22,2%. Finalmente,
las reacciones adversas reportadas fueron 47,2% RAMs probables, el 32,4% posibles y el
19,4% condicionales, se concluye que se determind las RAMs reportadas de HBT en el
periodo febrero — junio 2014, fueron en mayor porcentaje en el sexo femenino representado
por el 61,1% la mayoria de RAMs se presentaron en adultos mayores con un rango de edad

de 81 y 89 afios, esto represento el 19,4%. (5)
Y como antecedentes Internacionales:

Vieira F. (2020) En su tesis plante6 como objetivo describir el uso de psicofarmacos por
servidores publicos con historial de ausentismo por trastornos mentales, y analizar su
asociacion con la duracion de la ausencia al trabajo. El estudio fue de corte transversal en
base a los trastornos mentales reportados entre enero y diciembre de 2017. A partir de datos
secundarios se obtuvieron variables demograficas, laborales y clinicas. Se utilizaron pruebas
no paramétricas para evaluar la correlacion entre el uso de psicofarmacos y el tiempo de

ausencia. el analisis de grupo fue utilizado para verificar la asociacion entre las



caracteristicas ocupacionales y el perfil de enfermedad del servidor. Los resultados
evidenciaron que los antidepresivos fueron los farmacos mas utilizados (82,9%). Se
observaron diferencias en los valores centrales de dias de ausencia por nimero de
psicofarmacos utilizados. En el analisis de grupo, uno de los conglomerados (servidores con
edad y tiempo de trabajo intermedio - edad media 46 afios y 15 afios de trabajo) se destacd
en relacion con el uso de antidepresivos, severidad de la depresion, frecuencia y duracion de
las licencias. Conclusion: La baja laboral por trastornos mentales se asocié con un mayor
uso de psicofarmacos. El grupo de servidores publicos identificado puede ser un objetivo
prioritario de las acciones de promocion, prevencion y recuperacién de la salud en la

institucion. (6)

Arcos E, (2021) Realiz6 una investigacion para analizar las combinaciones de medicamentos
antiepilépticos, antipsicoticos y/o antidepresivos, a traves de la documentacion médico legal
de los pacientes cronicos con retardo mental y esquizofrenia del Hospital Especializado Julio
Endara, entre enero de 2019. La metodologia empleada refiere a una investigacion
descriptivo es no experimental, al no existir manipulacion directa de los datos; retrospectiva,
observacional, el instrumento es una encuesta constituida por 72 pacientes cronicos
pertenecientes a los servicios 10, 7 y 4 del Hospital Especializado Julio Endara. Se examino
de acuerdo con las variables sociodemograficas a 72 pacientes cronicos, un 52,8 % es
femenino y un 47,2 % masculino, por su condicion étnica el 95,8 % es mestiza y el 4,2 %
afroecuatoriana, menos de la mitad poblacional tiene un peso adecuado con el 45,8 % y todas
las personas del estudio son mayores de 18 afios, de las cuales, 46 participantes (64%)
recibieron combinaciones AEP, APS, y/o ADP, con un predominio de 4 (37 %), 5 (21,7 %)
y 3 (15,2 %) medicamentos. En las diversas combinaciones obtenidas en un dia de
tratamiento farmacologico el cual se mantenido permanente por 18 meses, la literatura
cientifica disponible sugiere que podria presentarse 182 posibles interacciones (54,8 %) y

prevalecer la pérdida del efecto terapéutico. (7)

Azevedo M. (2017) en su investigacion desarrollada en Brasil plante6 como objetivo estimar
a prevalencia do uso de psicotrdpicos e fatores asociados em adultos y ancianos, e identificar
las principales clases utilizadas, la metodologia empleada refiere a una investigacion
Mediante un estudio poblacional transversal en Campinas-SP, Brasil de Enero del 2008 a
Abril del 2009); la asociacion entre el uso de psicotrépicos y variables independientes fue

verificada usando la prueba de Rao-Scott con un nivel de significancia de 5%; las razones



de prevalencia fueron estimadas usando regresion multiple de Poisson, el estudio incluyo a
2.472 personas vy la prevalencia de utilizacion de farmacos en los tres dias anteriores fue
6,8% (1C95% 5,5;8,1); en andlisis ajustadas observamos una asociacion positiva entre uso y
sexo femenino (OR=1,48; 1C95% 1,01;2,18), peor salud percibida (OR=2,10;
1C95% 1,13;3,89), trastorno mental comin (OR=1,66; 1C95% 1,09;2,51) y problemas
emocionales (OR=8,04; 1C95% 4,87;13,02); individuos negro/marrén mostraron menor uso
(OR=0,58; 1C95% 0,39;0,88); se destacaron antidepresivos (52,6%), ansioliticos (28,1%) y
antipsicéticos (17,0%),se observaron desigualdades de sexo y raza/color de piel; subgrupos
con mayor prevalencia de uso que requieren atencion; estos resultados contribuyen a la

evaluacion del uso racional. (8)

Desarrollando las bases teoricas, la farmacovigilancia es la practica de la salud pablica y se
define como la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos secundarios de los medicamentos o cualquier otro
problema relacionado. (OMS2001). (9)

una reaccion adversa e indeseable ocurre después de usar un farmaco en las dosis
normalmente utilizadas en humanos, para prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades o para

alterar cualquier funcién biologica (10)

Deteccidn de una reaccion adversa: EI método para detectar una reaccion adversa es realizar
una investigacion clinica y aplicar procedimientos de farmacovigilancia. Es la actividad de
identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados a la administracion de medicamentos

fabricados comercialmente.(11)

Reacciones Adversas Clase A: Son reacciones adversas que estan relacionadas con el
mecanismo de accion de un medicamento. Es el resultado de una mayor respuesta a una
dosis determinada debido a cambios en la farmacocinética y farmacodinamia. Suele ser
dependiente de la dosis y suele desaparecer después de que se reduce la dosis. Causan baja
mortalidad y alta morbilidad y son los efectos secundarios mas comunes. Algunos ejemplos
de efectos secundarios de Clase A son sangrado debido a anticoagulantes como la heparina,
presion arterial baja debido a medicamentos antihipertensivos (inhibidores de la IECA) y
leucopenia, y disminucién de la capacidad para combatir infecciones debido a

medicamentos, medicamentos contra el cancer e inmunosupresores como metotrexato.(12)



Reacciones Adversas Clase B: Son eventos adversos no relacionados con la accion
farmacoldgica del farmaco y por lo tanto son impredecibles. Raramente dependiente de la
dosis y menos frecuente que el tipo A. Producen baja morbilidad y alta mortalidad y
desaparecen tras la suspension del farmaco. El mecanismo de generacién de resistencia a los
antimicrobianos (AMR) suele ser la inmunogenicidad (anafilaxia inducida por sulfonamida
y penicilina) o la variacion genética especifica del paciente (hemdlisis después de la terapia
antipaludica en pacientes con deficiencia de enzimas eritrociticas con bajo contenido de
glucosa). -6-fosfato-deshidrogenasa). (12)

Reacciones adversas de clase C: Estos son los que ocurren después de cursos prolongados y
continuos de tratamiento. Son conocidos, predecibles e inducidos por mecanismos de
adaptacion celular. Algunos ejemplos son la dependencia de las benzodiazepinas
(lorazepam), la nefrotoxicidad analgésica cronica y la discinesia psicotica tardia (sulpirida).
(12)

Reaccidnes adversas clase D: son aquellas RAM que aparecen tiempo después de haber
suspendido la medicacion (dias, meses o incluso afios) en los pacientes e incluso en sus hijos.
Algunas de ellas son la carcinogénesis por inmunosupresores (azatioprina) y la teratogenesis

por antineoplasicos, talidomida y tetraciclinas. (12)

Reaccion adversa clase E: corresponden a aquellas RAM que aparecen tras la supresion
brusca del medicamento. Por ejemplo, las convulsiones por retirada brusca de
anticonvulsivantes (fenobarbital) y el insomnio como consecuencia de la suspension abrupta

de las benzodiacepinas (lorazepam). (12)

Reaccidn adversa clase F: son aquellas reacciones originadas por agentes ajenos al principio
activo del medicamento (excipientes, impurezas o contaminantes). 2. Importancia de las
RAM. (12) Evaluacion de las reacciones adversas: evaluar permanentemente los efectos
adversos observados tras la administracion del farmaco. Errores de medicacion: Las causas
y factores que propician los errores de medicacién son mdltiples, y pueden ocurrir en las
fases de prescripcion (debido a una dosificacion equivocada o confusién en la via de
administracion), dispensacion (confusién en la entrega del medicamento, concentracion,
dosis o interacciones no detectadas) y (administracion por la via equivocada, error al

verificar o completar el calculo de dosis).



Los factores comunes encontrados en los informes recibidos por el Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnologia son: Errores de medicacion ocurridos en el hospital. La
mayoria de los errores de medicacion en nifios ocurrieron durante el tratamiento, y los
efectos secundarios mas graves ocurrieron después de la administracion intravenosa. Varios
casos se desarrollaron durante la fase de prescripcion, observandose que la forma de
administracion del farmaco no era comprendida por el especialista prescriptor. Se observo
un caso de automedicacion, y se determind que el error ocurrié durante la fase de
dispensacion, en la que el médico competente no brindé informacion suficiente sobre el uso
del medicamento. Los errores del medicamento durante el uso se deben al hecho de que el
producto se encuentra en una forma farmacéutica similar a otras formas utilizadas por
inyeccion. Es por ello por lo que DIGEMID, para proteger la salud de la poblacion, hace las
siguientes recomendaciones. Los profesionales sanitarios deben consultar las indicaciones
intermedias e inmediatas de la etiqueta y el prospecto antes de prescribir, dispensar o utilizar
un medicamento. Los profesionales de la salud deben informar a los pacientes sobre las
indicaciones y el uso correcto del medicamento. La etapa de administracion es la etapa final
del proceso de dosificacion, durante la cual se deben evaluar e interpretar las indicaciones

de la prescripcion, ayudando a identificar correctamente al paciente. (13)

Los pacientes deben revisar las indicaciones de los medicamentos y si no entienden alguna
informacion consultar en consecuencia. La DIGEMID establece que las reacciones adversas
sospechosas del uso de medicamentos deben ser reportadas al Sistema Técnico y de
Farmacovigilancia del Per. Medicamentos falsificados o de calidad inferior: Medicamentos
que intencionalmente o de manera fraudulenta afirman su identidad, composicion o fuente.
Segun la Organizacion Mundial de la Salud, la falsificacion se basa en métodos altamente
flexibles que buscan imitar productos legitimos para pasar desapercibidos, entre otras
acciones, como la desinformacion deliberada y fraudulenta sobre la identidad o el origen de

un producto. (14)

Los medicamentos de calidad inferior tienen licencia y aprobacion, pero son de mala calidad.
eso incluye medicamentos que expiraron, se degradaron durante el transporte o contenian la

cantidad incorrecta de ingredientes activos. (15)

La falta de eficacia de los medicamentos: la Eficacia es la capacidad de producir un efecto

(p. €j., reducir la presion arterial). La eficacia se puede evaluar con precision sélo en



condiciones ideales (es decir, cuando los pacientes son seleccionados por criterios adecuados

y se adhieren estrictamente al esquema de administracion) (16)

Mala prescripcion y uso inadecuado de los medicamentos: El error médico se define como
la "falla de una accion planeada para ser completada como se pretendia, o bien un plan
equivocado para lograr un objetivo en la seguridad del paciente. (17)

El uso incorrecto de farmacos abarca la polifarmacia; consumo excesivo de medicamentos

pueden conllevar a la automedicacion inapropiada; siendo las principales complicaciones

<

que se encuentran mayormente en el uso incorrecto de los medicamentos. (18)

La interaccion entre medicamentos: Una interaccion farmaco-farmaco puede incrementar o
reducir los efectos de uno o de ambos farmacos, Sinergismo es el aumento de la actividad
farmacoldgica debido a la suma de los efectos individuales de cada farmaco. Antagonismo
es la reduccion o anulacion del efecto del farmaco, debido a la interaccion. (19)

Comprensidn de la reaccione adversa: Es la determinacion de las causas de una reaccion
adversa de los medicamentos como una mala dosificacion, mala prescripcion médica como
efectos secundarios, interacciones no deseadas o pérdida de eficacia. (20)


https://www.msdmanuals.com/es/professional/geriatr%C3%ADa/farmacoterapia-en-los-ancianos/problemas-relacionados-con-los-f%C3%A1rmacos-en-los-ancianos#v1133525_es

El control de estas sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria, se basan en el Decreto
Supremo N° 023-2001-SA. “Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos Sujetas a
Fiscalizacion Sanitaria” y Decreto Ley 22095 “Ley de Represion del Trafico Ilicito de
Drogas”, las mismas que se encuentran sustentadas en los Convenios y Tratados
Internacionales de la Junta Internacional de Estupefacientes — JIFE, lograndose asi un
compromiso de las instituciones nacionales e internacionales para el uso adecuado de estas

sustancias. (24)

clasificacion: Antipsicéticos - Ansioliticos - Antidepresivos - Hipndticos — Antimaniacos

Psicoestimulantes — Antiepilepticos — Antiparkinsonianos — Analgesicos Opioides. (25)

Ansioliticos: Diazepan  bromazepan Medicamentos ansioliticos (benzodiazepinas)

dispensados en farmacia del hospital militar Arequipa. (26)

Mecanismo de accion de las benzodiacepinas: Actlan a nivel de las regiones limbicas,
talamica e hipotalamica del cerebro produciendo sedacién, hipnosis, relajacion muscular,
actividad anticonvulsivante los efectos farmacoldgicos se deben al efecto del GABA, un

1
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neurotransmisor inhibitorio. Al interactuar alostericamente los receptores benzodiazepinicos
con los receptores GABA-ERGICOS, se potencia el efecto de las benzodiazepinas bloquean
ademas los efectos corticales y limbicos que tienen lugar al estimular las vias reticulares.
(27)

Indicaciones de tratamiento: Las indicaciones mas comunes para la BZD son la ansiedad, la
sedacion y el tratamiento del insomnio. Como farmacos antiepilépticos, son la primera
eleccion en el tratamiento de las convulsiones, y no tienen cabida en el tratamiento crénico
debido al desarrollo de tolerancia. A su vez, por su efecto relajante sobre los musculos, puede
ser utilizado en el tratamiento de la espasticidad. También se utiliza en el tratamiento del
sindrome de abstinencia alcohdlica, para aliviar la discinesia tardia provocada por el uso

prolongado de antipsicoticos y en el tratamiento de emergencia de episodios psicoticos (28)

Reacciones adversas Acerca de las reacciones adversas que ocurren con frecuencia, Jufe
(2012) sefiala (29): (a) sedacion excesiva y alteracion del rendimiento; (b) alteraciones de la
memoria; (c) reacciones paradojales; (d) relajacion muscular; (e) depresion respiratoria; (f)

depresion y (g) otros efectos adversos. (30)

Anti parkinsonianos: Biperideno, Levodopa/ carvidopa Medicamentos. anti parkinsonianos
dispensados en farmacia del hospital militar Arequipa.La enfermedad de Parkinson es una
enfermedad neurodegenerativa progresiva del sistema nervioso que afecta el movimiento.
Los sintomas comienzan gradualmente. A veces, comienza con un temblor apenas
perceptible en una sola mano. Los temblores son habituales, aunque la enfermedad también
suele causar rigidez o disminucion del movimiento. A pesar de que la enfermedad de
Parkinson no tiene cura, los medicamentos podrian mejorar notablemente los sintomas. En
ocasiones, el médico puede sugerir realizar una cirugia para regular determinadas zonas del
cerebro y mejorar los sintomas. Los signos y sintomas de la enfermedad de Parkinson pueden
incluir los siguientes: (31) temblores, lentitud en los movimientos, Rigidez muscular,
Alteracion de la postura y el equilibrio, Pérdida de los movimientos automaticos, Cambios

en el habla, Cambios en la escritura.

Mecanismo de accién de los anti parkinsonianos. El biperideno es un farmaco que actla
blogueando los receptores de acetilcolina (transmisor quimico del impulso nervioso) de
distintas partes del cuerpo, incluido los del cerebro. Normalmente existe un equilibrio entre

el nivel de dopamina (transmisor quimico del impulso nervioso) y de acetilcolina. (32)
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Una disminucion de los niveles de dopamina, que se produce en la enfermedad de Parkinson,
provoca altos niveles de acetilcolina. Bloqueando los receptores de acetilcolina con
biperideno, ese equilibrio puede ser restaurado. (32)

Indicaciones terapéuticas Sindromes parkinsonianos, especialmente con sintomatologia de
rigidez muscular y temblor. Sintomatologia extrapiramidal, como distonia aguda, acatisia,

acinesia, rigidez, sialorrea, sudoracion y sindrome parkinsoniano. (32)

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a biperideno, glaucoma de &ngulo cerrado,
obstruccion intestinal, megacolon o ileo. (32)

Interacciones medicamentosas: Efectos secundarios potenciados por: antihistaminicos,
antiparkinsonianos, espasmoliticos, quinidina. Se potencian las discinesias con: levodopa.
Potencia los efectos adversos de: petidina Aumenta efecto del: alcohol.
Antagoniza efecto de: metoclopramida. (32)

Reacciones adversas Cansancio, mareos, obnubilacion, agitacion, confusion, trastornos de
memoria, gastricos, de la acomodacion, de la miccion, sequedad bucal, hipohidrosis,

estrefiimiento. (32)

Antipsicéticos: Olanzapina, Levopromazina, Risperidona Medicamentos antipsicoticos
dispensados en farmacia del hospital militar Arequipa. La psicosis se refiere a sintomas
como delirios, alucinaciones, pensamiento y habla desorganizada y conductas motoras
extrafias e inapropiadas que indican pérdida de contacto con la realidad. Varios trastornos
mentales causan sintomas de psicosis Los antipsicéticos pueden ser efectivos para reducir o
eliminar los sintomas de la psicosis. Parecen ser los méas eficaces para el tratamiento de las
alucinaciones, las ideas delirantes, el pensamiento desorganizado y la conducta agresiva.
(33)

Mecanismo de accion: Los farmacos antipsicéticos actian modificando la forma en que se
transmite informacion entre las neuronas. El cerebro de una persona adulta contiene mas de
diez mil millones de células nerviosas denominadas neuronas. Cada neurona tiene una fibra
alargada y Unica llamada axdn, que transmite la informacion a otras neuronas La informacion
viaja por el axon de la célula como un impulso eléctrico. Cuando el impulso alcanza el
extremo del axdn, se libera una cantidad muy pequefia de una sustancia quimica denominada

neurotransmisor, que cumple la funcion de transmitir informacién a la siguiente neurona. Un
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receptor celular detecta el neurotransmisor liberado, que hace que la célula receptora genere

un nuevo impulso. (33)

Los sintomas de psicosis parecen ser consecuencia de un incremento en la actividad de las
células sensibles al neurotransmisor dopamina. Por lo tanto, los fArmacos antipsicoticos
actuan bloqueando los receptores, de modo que disminuye la comunicacién entre los grupos
de células. (33)

Indicacion terapéutica: Mas frecuente de los medicamentos antipsicOticos es la
esquizofrenia. Ciertos sintomas como el delirio, las alucinaciones, la agresividad y los
trastornos del pensamiento responden relativamente bien a los antipsicoticos, si son

secundarios a la esquizofrenia, la demencia, la mania o el consumo de drogas. (33)

Contraindicaciones Hipersensibilidad conocida a esta droga. La relacion riesgo beneficio
debe ser evaluada en las siguientes patologias: insuficiencia hepética, antecedentes de
carcinoma mamario, epilepsia o antecedentes de convulsiones, glaucoma, principalmente de
angulo estrecho, retencién urinaria, insuficiencia respiratoria y enfermedad de Parkinson.
(33)

Interacciones medicamentosas La administracion simultanea de alcohol o farmacos de
accion central puede ocasionar un aumento de efectos farmacolégicos como sedacion.
Debido a que la olanzapina actGa sobre los receptores dopaminérgicos, antagoniza los
efectos de la levodopa u otros agonistas dopaminérgicos. La carbamazepina aumenta el

metabolismo de olanzapina y por consiguiente disminuye su concentracion en sangre. (33)

Reacciones Adversas Frecuentes: somnolencia, agitacién, insomnio, discinesias,
fotosensibilidad, hiperprolactinemia, manifestaciones extrapiramidales, hipotension arterial,

ictericia obstructiva, estrefiimiento, disuria, galactorrea, hipotension, convulsiones. (33)

Poco frecuentes: fotosensibilidad, convulsiones. Raras: alteraciones electrocardiograficas,

priapismo, sindrome neuroléptico maligno, enterocolitis necrosante. (33)

Analgeésicos opiaceos: Tramadol, Medicamentos analgésicos opiaceos dispensados en

farmacia del hospital militar Arequipa.

Los analgésicos opioides son un grupo de farmacos con afinidad selectiva por los receptores

opioides. La activacion de dichos receptores por los analgésicos opioides provoca analgesia
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de elevada intensidad sobre el SNC: Reducen la intensidad de las sefiales de dolor que llegan
al cerebro. Afectan a las areas del cerebro que controlan las emociones, lo que disminuye
los efectos del estimulo doloroso. (34)

Mecanismo de accién: Los analgésicos opioides actian sobre el sistema nervioso central.
Ejerciendo su accién analgésica por un mecanismo dual. Union a los receptores opiaceos

principalmente y bloqueo de la recaptacion de noradrenalina y serotonina. (34)

Indicaciones terapéuticas Tratamiento del dolor moderado a grave Contraindicaciones
Depresion respiratoria o enfermedad obstructiva respiratoria grave, Epilepsia, no controlada
adecuadamente con tratamiento, insuficiencia hepéatica o renal graves, Tratamiento
concomitante con inhibidores de la MAO o que hayan sido tratados con inhibidores de la
MAO durante las 2 semanas anteriores. (34)

Interacciones medicamentosas: Antidepresivos triciclicos e inhibidores selectivos de la
receptacion de la serotonina: incremento del riesgo de toxicidad del SNC. Acenocumarol:
puede aumentar el efecto anticoagulante. Agonistas-antagonistas opiodes: puede reducir el
efecto del tramadol por bloqueo competitivo de los receptores. Antidiabéticos. Riesgo de
hipoglucemia. Carbamacepina: disminuye marcadamente la concentracion de tramadol
IMAO: evitar el tratamiento concomitante en pacientes con IMAO o que hayan sido tratados
con inhibidores de la MAO durante las 2 semanas anteriores por la posible excitacion o
depresion del sistema nervioso central. Otros medicamentos sedantes. Puede potenciar el
efecto depresor del SNC de otros farmacos y del alcohol. Atencion al asociarlo a
medicamentos que también disminuyan el umbral convulsivo. Ritonavir: puede aumentar la

concentracion de tramadol. (34)

Reacciones adversas Digestivos: mareo, nauseas y vomitos mas frecuentes durante los
primeros dias de tratamiento y principal causa de abandono. Sequedad de boca, raramente
estrefiimiento, aumento de amilasa sérica. Sistema nervioso: somnolencia, fatiga,
sudoracion, vértigo, confusién, cefalea, alucinaciones. Aumento de la presion del liquido
cefalorraquideo, que puede agravarse en presencia de lesion cerebral, tumor u otra lesién o

presién intracraneales elevada. Convulsiones en pacientes predispuestos (epilépticos). (34)
Segun la situacién problematica se formula la siguiente pregunta:

Segun la situacién problematica planteada se formula la siguiente pregunta:
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¢Cudl es la farmacovigilancia de medicamentos psicotropicos en pacientes que acuden al

servicio de farmacia del hospital militar 11, Arequipa 2022?
Para los problemas especificos se planteara las siguientes preguntas:

¢Como es la farmacovigilancia respecto a los pacientes que acuden al servicio de farmacia
del hospital militar 111, Arequipa 2022?

¢Coémo es la farmacovigilancia respecto a los medicamentos psicotrépicos en pacientes que

acuden al servicio de farmacia del hospital militar 11, Arequipa 2022?

¢Como es la farmacovigilancia respecto a la deteccion de reacciones adversas de
medicamentos psicotropicos en pacientes que acuden al servicio de farmacia del hospital
militar 111, Arequipa 20227

¢Coémo es la farmacovigilancia respecto a la evaluacion de reacciones adversas de
medicamentos psicotropicos en pacientes que acuden al servicio de farmacia del hospital
militar 111, Arequipa 20227

Respecto a la justificacion, la finalidad es realizar un instrumento para la evaluacion de la
farmacovigilancia de los medicamentos psicotropicos del hospital militar de Arequipa 2022,
En términos de aprendizaje, nos permite evaluar del proceso de farmacovigilancia de los 19
medicamentos psicotropicos dispensados en el servicio de Farmacia. La prioridad de este
trabajo de investigacion es la evaluacion de la farmacovigilancia de los medicamentos
psicotropicos de mayor salida del servicio de farmacia de las Instituciones Administradoras
de Fondos de Aseguramiento en Salud (IAFAS). Se tiene conocimiento de los medicamentos
psicotropicos, pero no se tiene un buen seguimiento terapéutico o vigilancia farmacolégica
en el Hospital militar, debido a esto se evalud el proceso de Farmacovigilancia y se cred un
instrumento para realizar la evaluacion de la farmacovigilancia o seguimiento de estos
medicamentos, en la farmacia de IAFAS. La contribucién principal es realizar un
instrumento para la evaluacién de la farmacovigilancia de los medicamentos psicotropicos

del hospital militar 111, Arequipa 2022.
El objetivo general del estudio es:

Evaluar la farmacovigilancia de medicamentos psicotrdpicos en pacientes que acuden al

servicio de farmacia del hospital militar 111, Arequipa
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Los objetivos secundarios seran:

Evaluar la farmacovigilancia respecto a los medicamentos psicotrépicos en pacientes que

acuden al servicio de farmacia del hospital militar 111, Arequipa 2022.

Determinar la farmacovigilancia respecto a la deteccion de reacciones adversas de
medicamentos psicotropicos en pacientes que acuden al servicio de farmacia del hospital

militar 111, Arequipa 2022.

Determinar la farmacovigilancia respecto a la evaluacion de reacciones adversas de
medicamentos psicotropicos en pacientes que acuden al servicio de farmacia del hospital

militar 111, Arequipa 2022.

1. METODOLOGIA

2.1. Tipo y disefio de investigacion

El tipo de investigacion fue basica:

. Segun la intervencidn de los investigadores: Observacional.

. Segun la planificacion de la toma de datos: Prospectivo.

. Segun el nimero de mediciones de las variables a estudiar:
Transversal.

2.2. Poblacion y muestra
Poblacién
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La poblacion del estudio estuvo constituida por las historias clinicas y recetas
medicas de pacientes que utilizan medicamentos psicotrépicos del Hospital
Militar 111, Arequipa 2022.

Muestra

La muestra estuvo constituida por el total de 40 historias clinicas de paciente que
acuden por sus medicamentos psicotrépicos de Hospital Militar 111, Arequipa
2022.

Muestreo

El muestreo no probabilistico, intencional o de convivencia por que se escogen
como muestra los casos que, segun la opinidn del investigador, van a ser mas
representativos en este caso serdn las historias clinicas y recetas medicas de

pacientes que utilizan medicamentos psicotropicos.

2.3. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
Para la recoleccion de datos se empled una ficha de recoleccion de datos. El
instrumento fue previamente validado a través del juicio de expertos de

profesionales de amplia trayectoria en el ambito farmacéutico.

2.4. Procedimiento
Se tomo los datos con nuestro instrumento las cuales fueron validados por 3 expertos.
La recoleccion de datos se procesé en el programa Microsoft Excel y por el programa

SPSS Version 25 y finalmente se interpreto los resultados.

2.5. Método de analisis de datos
El analisis de datos se realiz0 a través del programa SPSS Version 25 el cual se obtuvo
la informacion de las fichas de recoleccidn de datos de las historias clinicas y recetas

médicas y estos datos fueron tabulados.

2.6. Aspectos éticos
El presente estudio se realizd en el Hospital Militar 111 de la ciudad de Arequipa

considerando el consentimiento informado y los criterios de inclusién y exclusion,
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nuestros colaboradores merecen el respeto en todo momento desde el inicio de la

encuesta hasta el final.
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Tabla 1. Farmacovigilancia respecto al paciente.

I1l. RESULTADOS

Edad Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado
18-29 afos 3 7,5% 7,5%
30-59 afios 13 32,5% 40,0%
60- mas 24 60,0% 100,0%
Total 40 100,0%
Sexo
Masculino 19 47,5% 47,5%
Femenino 21 52,5% 100,0%
Total 40 100,0%
Peso
50kg a 60 kg 8 20,0% 20,0%
61kg a 70 Kg 12 30,0% 50,0%
71kg a mas 20 50,0% 100,3%
Total 40 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

Distribucion de la poblacion por edades

m 18-29 anos

Figura 1. Distribucion de la poblacion por edades

m 30-59 anos

= 60 a mas anos
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Distribucién de la poblacidon segun el sexo

—

® Masculino ® Femenino

Figura 2. Distribucion de la poblacion segun el sexo.

Distribucién de la poblacién por peso

<

m50kga60kg m®m6lkga70Kg = 71kga mas

Figura 3. Distribucion de la poblacion por peso

En la tabla 1., se visualizan los datos de 40 historias clinicas de pacientes que acudieron al
servicio de farmacia del hospital militar I1l; de las cuales el 7.5% equivalente a 3 se
encuentran en edad de 18-29 afios, mientras que el 32,5% (13) se encuentran entre los 30-59

afios y en un mayor porcentaje 60,0% (24) se encuentran las personas de 60 afios a mas.
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Respecto al indicador Sexo el 47,5%(19) son de sexo masculino y el 52,5%(21) son de sexo

femenino. Del total de historias clinicas analizadas de los pacientes el 20,0%(8) se encuentra

en el peso de 50kg a 60kg, mientras que el 30,0%(12) se encuentra con un peso de 61kg a

70kg y el 50,09%(20) se encuentran con un peso de 71kg a mas.

Tabla 2. Evaluacion de Farmacovigilancia respecto a los medicamentos psicotropicos

DATOS DEL REACCIONES ADVERSAS DEL
PACIENTES MEDICAMENTO PACIENTE
Paciente 1 Fluoxetina No presenta
OLANZAPINA
Paciente 2 Fluoxetina Somnolencia
valproato de sodio
Zolpidem Sequedad de boca
Paciente 3 quitiapina Mareos
Hipotension
Clonazepam Fiebre
Paciente 4 carbamazepina Llagas en la boca
Descamacion en la piel
Paciente 5 Valproato d? sodio No presenta
Fluoxetina
. Fluoxetina
Paciente 6 No presenta
bromazepam
Mirtazapina Somnolencia
. Bromazepam Mareos
Pactente 7 Sertralina debilidad
quetiapina
. Quetiapina
Paciente 8 No presenta
clonazepam
Carbidopa +levodopa Espasmo muscular
Paciente 9 Biperideno Fatiga muscular
Clonazepam
Paciente 10 Clonazepam No presenta
Clonazepam Nauseas
Paciente 11 Sertralina D|~a.rre.a
Estrefiimiento
Vomitos
. Fluoxetina Somnolencia
Paciente 12 . .
Valproato de sodio Ataxia
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Clonazepam Hiperactividad
Inquietud
Agresividad
Paciente 13 Acido valproico No presenta
Paciente 14 Clonazepam No presenta
Amisulprida Temblor
Paciente 15 clonazepam _ Rigi(_jez 5
Hipersalivacion
Sertralina
Paciente 16 Quetiapina No presenta
Clonazepam
Paciente 17 Fluoxetina No presenta
clonazepam
Fluoxetina
Paciente 18 Quetiapina No presenta
Clonazepam
Olanzapina Alergia
Fluoxetina Astenia
clonazepam Foto sensibilidad
Fatiga
Paciente 19 Boca seca
Mareo
Erupcion cutanea
Sedacion
Incremento de prolactina
Mirtazapina Mareos
. clonazepam Somnolencia
Paciente 20 sertralina Ansiedad
Aumento de peso y apetito.
Zolpidem
. Olanzapina
Paciente 21 Valproato ge sodio No presenta
Quetiapina
Zolpidem Somnolencia
Paciente 22 Quetiapina Disminucion de la agudez mental
Quetiapina Ganancia de peso
Clonazepam Somnolencia
Paciente 23 Sequedad de boca
Mareo
Hipotension
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Valproato de sodio

Sedacién

Paciente 24 Fluoxetina Hemodinamica
Clonazepam
Sertralina
Paciente 25 Clonazepam No presenta
Quetipina
Paciente 26 Valproato d_e sodio Alopecia
Fluoxetina Aumento de peso
Mirtazapina Somnolencia
Paciente 27 Clonazepam Ansiedad
Boca seca
nauseas
Quetiapina Insomnio
Clonazepam Nauseas
Paciente 28 Cefalea
VOmitos
Mareos
. Sertralina L .
Paciente 29 . Insuficiencia hepatica
Zolpidem
Tramadol Depresion respiratoria
Paciente 30 Clonazepam Convulsiones
Sertralina
Clonazepam Somnolencia
Mirtazapina Mareos
Paciente 31 Confusion
Ansiedad
Nauseas
Clonazepam Somnolencia
Paciente 32 Tramadol Perdida de equ.ilibr.i(,)
Aumento de salivacion
Dolor muscular y articulaciones.
Carbamazepina Vértigo
Risperidona Cefalea
Paciente 33 Ataxia .
Somnolencia
Fatiga
trastornos gastricos
Mirtazapina Somnolencia
duloxetina Mareos
Paciente 34 Ansiedad
Confusion

Aumento de peso Yy petito
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Boca seca
nauseas

Paciente 35

Clonazepam
Sertralina

Nauseas
Diarrea
Estrefiimiento
Vomitos
Acidez estomacal
Pérdida de apetito

Paciente 36

Fenitoina
Olanzapina

Vértigos
Cefaleas
Somnolencia
Fatiga
Nauseas
Vomitos

Paciente 37

Clonazepam
Mirtazapina

Somnolencia
Mareos
Ansiedad
Confusién
aumento de peso

Paciente 38

Levomepromazina
amitriptilina

Sequedad de boca
Estrefiimiento
Retencion urinaria
Glaucoma
Hipertermia

Paciente 39

Biperideno
Risperidona

Nauseas
Dispepsia
Cefalea insomnio
Estrefiimiento

Paciente 40

Fluoxetina
Sertralina

Mareos constantes
Alteraciones de suefio
Insomnio
Pesadillas
Ansiedad
Nauseas
Vomitos
Cefalea
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Figura 4. Medicamentos dispensados en el servicio de farmacia del hospital militar.
Fuente: Elaboracion propia

En la tabla 2, se muestran los medicamentos obtenidos de las 40 historias clinicas evaluadas
de los pacientes que acuden al servicio de farmacia del hospital militar 111, Arequipa, se
reportd el uso de acido valproico, amisulprida, amitriptilina, biperideno, bromazepam,
carbamazepina, carbidopa +levodopa , zolpidem ,valproato de sodio ,tramadol, sertralina,
risperidona, quetiapina, olanzapina, mirtazapina, levomepromazina, fluoxetina, fenitoina,
duloxetina, clonazepampor1,1,1,1,2,2,1,4,6, 2,9, 2,10, 4,6, 1,11, 1, 1 y 23 veces,

respectivamente.

Tabla 3. Deteccion de las reacciones adversas de medicamentos psicotropicos.

Reaccion adversa tipo A Frecuencia Porcentaje Porcentaje

acumulado
Hipotension 1 2,5% 2,5%
Somnolencia 4 10,0% 12,5%
Debilidad 1 2,5% 15,0%
Insuficiencia hepatica 1 2,5% 17,5%
Depresion 1 2,5% 20,0%
Taquicardia 1 2,5% 22,5%
Retencion urinaria 1 2,5% 25,0%
Hipotension 1 2,5% 27,5%
Cefalea 2 5,0% 32,5%
No presenta Ninguna reaccion. 27 67,5% 100,0%
Total 40 100,0%

Reaccion adversa tipo B
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Foto sensibilidad 1 2,5% 2,5%

Pérdida de apetito 1 2,5% 5,0%
No presenta ninguna reaccion 38 95,0% 100,0%
Total 40 100,0 2,5
Reaccién adversa tipo C

No presenta ninguna reaccion 40 100,0% 100,0%
Reaccion adversa tipo D

Dolor y cansancio muscular 2 5,0% 5,0%
Disminucién de la agudez mental y 1 2,5% 7,5%
somnolencia

Sedacion y hemodinadmica 1 2,5% 10,0%
Alopecia y aumento de peso 1 2,5% 12,5%
Somnolencia, ansiedad y boca seca 2 5,0% 17,5%
Alopatia y aumento de peso 1 2,5% 20,0%
Alteraciones del suefio 1 2,5% 22,5%
Mareos y debilidad 2 5,0% 27,5%
Estrefiimiento 1 2,5% 30,0%
Inquietud y agresividad 1 2,5% 32,5%
Confusion y ansiedad 1 2,5% 35,0%
No presenta ninguna reaccion 26 65,0% 100,0%
Total 40 100,0

Reaccion adversa tipo E

No presenta ninguna reaccion 40 100,0% 100,0%

Reaccion adversa tipo F
No presenta ninguna reaccion 40 100,0% 100,0%

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 5. Representacion de las reacciones adversas tipo A

REACCIONES ADVERSAS DE TIPO B
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Figura 6. Representacion de las reacciones adversas de tipo B

REACCIONES ADVERSAS TIPO D

® Dolor y cansancio muscular # Disminucion de la agudez mental y somnolencia = Sedaciéon y hemodinamica
s Alopecia y aumento de peso s Somnolencia, ansiedad y boca seca = Alteraciones del suefio
= Mareos y debilidad = Estrefiimiento = I[nquietud y agresividad

s Confusion y ansiedad # No presenta ninguna reaccién




Figura 7. Representacion de las reacciones adversas de tipo D

En la tabla 3, se evidencian los datos obtenidos de las historias clinicas de cada paciente los
resultados obtenidos fueron los siguientes fueron agrupados en reacciones adversas tipo A,
evidencidndose hipotension al 2.5% (1), somnolencia al 10.0% (4) debilidad al 2.5% (1),
insuficiencia hepatica al 2.5% (1), depresion al 2.5% (1) taquicardia al 2.5% (1), retencién
urinaria al 2.5% (1), hipotension al 2.5% (1), cefalea al 5.0% (2) y no presentd ninguna
reaccion adversa al 67.5% (27). Mientras en la reaccion adversa tipo B los resultados
obtenidos fueron fotosensibilidad al 2.5% (1), pérdida de apetito al 2.5% (1) y no presento
ninguna reaccion adversa al 95.0% (38). En tanto a la reaccion adversa tipo C no presentd
ninguna reaccion adversa. De acuerdo a la reaccion adversa tipo D se evidencio dolor y
cansancio al 5.0% (2), disminucion de a agudes mental y somnolencia al 2.5% (1), sedacion
hemodinamica al 2.5% (1), alopecia y aumento de peso al 2.5% (1), somnolencia, ansiedad
y boca seca al 5.0% (2), alopatia y aumento de peso al 2.5% (1), alteraciones de suefio al
2.5% (1), mareos y debilidad al 5.0% (2), estrefiimiento al 2.5% (1), inquietud y agresividad
al 2.5% (1), confusion y ansiedad al 2.5% (1) y no presentd ninguna reaccion al 65% (26).
Finalmente, las reacciones adversas tipo E y F no presentaron ninguna reaccion adversa.

Tabla 4. Evaluacion de las reacciones adversas

Errores de medicacion Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado

Presenta 11 27,5% 27,5%

No Presenta 29 72,5% 100,0%

Total 40 100,0%

Falsificados o de calidad inferior medicamentos

Presenta 0 0.0% 0.0%

No Presenta 40 100.0% 100,0%

Total 40 100,0%

La falta de eficacia de los medicamentos

El medicamento cumple con 29 72,5% 72,5%

su objetivo terapéutico

El medicamento no cumple 11 27,5% 100,0%

con su objetivo terapéutico

Total 40 100,0%

Interaccion entre medicamentos

Si 18 45,0% 45,0%
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No 22 55,0% 100,0%
Total 40 100,0%

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 8. Errores de medicacion
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Figura 9. Falsificados o de calidad inferior de medicamentos.
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FALTADE EFICACIADE LOS
MEDICAMENTOS

0

B cumple su objetivo terapeutico B no cumple su objetivo terapeutico M total |

Figura 10. falta de eficacia de los medicamentos

INTERACCION ENTRE MEDICAMENTOS

m SE PRESENTA INTERACCION = NO SE PRESENTA INTERACCION = u

Figura 11. Interaccion entre medicamentos.

En la tabla 4, se observa la evaluacion de las reacciones adversas obtenidas de 40 historias
clinicas evaluadas de los pacientes que acuden al servicio de farmacia del hospital militar

111, Arequipa, donde el 27.5% (11) presentaron reaccion adversa mientras el 72.5% (29) no
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presentaron reacciones adversas. Adicionalmente no evidencio la falsificacion de

medicamentos ni medicamentos de calidad inferior.

De acuerdo con los nuestros resultados se evidencio que el 72.5% (29) de los medicamentos
cumplen con el objetivo terapéutico mientas que el 27.5% (11) de los medicamentos no
cumplen con su objetivo terapéutico. Finalmente, se presume que el 45.0% (18) de los
medicamentos presenta interaccion entre si, mientras el 55.0% (22) no presenta interaccion

entre medicamentos.
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Tabla 5. Reacciones adversas de.

medicamentos segun gravedad

Tipo de reaccidon adversa medicamentosa segin gravedad:

Grave 7 17,5% 17,5%
Moderada 9 22,5% 40,0%
Leve 2 5,0% 45,0%
No Presenta 22 55,0% 100,0%
Total 40 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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CONTEO DE RAMS

N

Grave Moderada Leve No Presenta

TIPO DE RAM SEGUN GRAVEDAD

Figura 12. Representacion grafica de las RAMSs segun su gravedad.

En la tabla 5, se evidencian los resultados obtenidos en funcion al tipo de reaccion adversa
segun gravedad mostrando que el 17.5%(7) presentaron reaccion adversa grave, asi mismo
el 22.5%(9) presento una reaccion adversa moderada, y el 5.0%(2) presenta reaccion adversa

leve, mientras el 55.0%(22) no presenta ningun tipo de reaccion adversa.
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IV. DISCUSION

Los pacientes con trastornos psiquiatricos a menudo se tratan con farmacoterapia. Debido a
la naturaleza crénica y recidivante de algunos de estos trastornos, la mayoria de las guias de
practica recomiendan continuar con los medicamentos durante varios meses o afios. Como
resultado, los pacientes corren el riesgo de experimentar una variedad de reacciones adversas
a los medicamentos. reacciones (RAM). A veces, estas reacciones adversas pueden ser
potencialmente mortales, por ello es importante que los profesionales de la salud sean
conscientes de los procesos involucrados en la identificacion y notificacion de RAM,
especialmente aquellas que son nuevas o no reconocidas. Estos procesos forman la base de
la disciplina médica de farmacovigilancia, por ello nuestra investigacién planteé como
objetivo general en evaluar la farmacovigilancia de medicamentos psicotrépicos en

pacientes que acuden al servicio de farmacia del Hospital Militar 111, Arequipa 2022 (1-3)

La Farmacovigilancia ha sido definida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
como la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos. Como tal, la farmacovigilancia no
es una actividad “especializada”: es uno que debe ser realizado por todos los involucrados
en el cuidado de pacientes bajo medicacion, incluyendo médicos, enfermeras y

farmacéuticos. (2)

De las 40 historias clinicas de pacientes que acudieron al servicio de farmacia del hospital
militar I11; de las cuales el 7.5% equivalente a 3 se encuentran en edad de 18-29 afios,
mientras que el 32,5% (13) se encuentran entre los 30-59 afios y en un mayor porcentaje
60,0% (24) se encuentran las personas de 60 afios a mas. Respecto al indicador Sexo el
47,5%(19) son de sexo masculino y el 52,5%(21) son de sexo femenino. Del total de historias
clinicas analizadas de los pacientes el 20,0%(8) se encuentra en el peso de 50kg a 60kg,
mientras que el 30,0%(12) se encuentra con un peso de 61kg a 70kg y el 50,0%(20) se
encuentran con un peso de 71kg a mas. Otros investigadores como Baltodano N, refiere que
el Instituto Nacional de Salud Mental Honorio Delgado-Hideyo Noguchi, Lima evidencia
que el 48,5% de la recoleccion y transmision de informacion se presentaron en reportes de
sospechas de reacciones adversas determinando que la farmacovigilancia es buena; el 31,8%
aceptable y el 19,7% como mala en el descriptivo analisis de la dimensién: actividad

administrativa, indicando que el 40,9% de las actividades de gestion presentadas en los
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informes fueron sospechosas de buena farmacovigilancia, 38,6% aceptable y 20,5% mala

3).

Otra investigacion desarrollada en el hospital Nacional Arzobispo Loayza durante los afios
2018y 2019 evidenciaron las notificaciones adversas a medicamentos la poblacién de cuyas
edades son de 20 a 40 afios (43,6%) y 55 (70,5%) son del sexo femenino, siendo el servicio
de Medicina del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el 2018 y 2019.la que mas

notificaciones reporta (88.5%). (4)

Los medicamentos reportados de las 40 historias clinicas evaluadas de los pacientes que
acuden al servicio de farmacia del hospital militar I11, Arequipa, se reporté el uso de &cido
valproico, amisulprida, amitriptilina, biperideno, bromazepam, carbamazepina, carbidopa
+levodopa , zolpidem ,valproato de sodio ,tramadol, sertralina, risperidona, quetiapina,
olanzapina, mirtazapina, levomepromazina, fluoxetina, fenitoina, duloxetina, clonazepam
porl, 1,1,1,221,4,6,209,2,10,4,6,1,11, 1, 1y 23 veces, respectivamente.

Los datos obtenidos de las historias clinicas de cada paciente los resultados obtenidos fueron
los siguientes fueron agrupados en reacciones adversas tipo A, evidenciandose hipotension
al 2.5% (1), somnolencia al 10.0% (4) debilidad al 2.5% (1), insuficiencia hepatica al 2.5%
(1), depresion al 2.5% (1) taquicardia al 2.5% (1), retencion urinaria al 2.5% (1), hipotension
al 2.5% (1), cefalea al 5.0% (2) y no present6o ninguna reaccion adversa al 67.5% (27).
Mientras en la reaccidon adversa tipo B los resultados obtenidos fueron foto sensibilidad al
2.5% (1), perdida de apetito al 2.5% (1) y no presentd ninguna reaccion adversa al 95.0%
(38). Entanto a la reaccion adversa tipo C no presentd ninguna reaccion adversa. De acuerdo
a la reaccién adversa tipo D se evidencio dolor y cansancio al 5.0% (2), disminucion de la
agudes mental y somnolencia al 2.5% (1), sedacion hemodindmica al 2.5% (1), alopecia y
aumento de peso al 2.5% (1), somnolencia, ansiedad y boca seca al 5.0% (2), alopatia y
aumento de peso al 2.5% (1), alteraciones de suefio al 2.5% (1), mareos y debilidad al 5.0%
(2), estrefiimiento al 2.5% (1), inquietud y agresividad al 2.5% (1), confusién y ansiedad al
2.5% (1) y no presentd ninguna reaccion al 65% (26). Finalmente, las reacciones adversas
tipo E y F no presentaron ninguna reaccion adversa.

La evaluacion de las reacciones adversas obtenidas de 40 historias clinicas evaluadas de los
pacientes que acuden al servicio de farmacia del hospital militar 111, Arequipa, donde el

27.5% (11) presentaron reaccién adversa mientras el 72.5% (29) no presentaron reacciones
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adversas. Adicionalmente no evidencio la falsificacién de medicamentos ni medicamentos

de calidad inferior.

De acuerdo con los nuestros resultados se evidencio que el 72.5% (29) de los medicamentos
cumplen con el objetivo terapéutico mientas que el 27.5% (11) de los medicamentos no
cumplen con su objetivo terapéutico. Finalmente, se presume que el 45.0% (18) de los
medicamentos presenta interaccion entre si, mientras el 55.0% (22) no presenta interaccion

entre medicamentos.

Los tipos de reaccion adversa segun gravedad mostrando que el 17.5%(7) presentaron
reaccion adversa grave, asi mismo el 22.5%(9) presento una reaccion adversa moderada , y
el 5.0%(2) presenta reaccion adversa leve, mientras el 55.0%(22) no presenta ningun tipo de
reaccion adversa, Por otro lado Ramirez reporta que la mayoria de las Notificaciones RAM
segun gravedad son de nivel moderado, con 62 de los casos notificados (79,5%), en el

Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el 2018 y 2019 (4).
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V. CONCLUSIONES

La farmacovigilancia de medicamentos psicotrépicos respecto a los pacientes que acuden al
servicio de farmacia del hospital militar 111, Arequipa 2022, se evidencio un 60.0% con edad
de 60 afios a mas, mientras el 32.5% son de 30 a 59 afios, Respecto al género de los pacientes
que acuden al servicio del hospital los resultados fueron 52.5% son de sexo femenino
mientras 47.5% son de sexo masculino. En cuanto al peso de los pacientes se determiné que
50,0% se encuentran con un peso de 71kg a mas en pacientes que acuden al servicio de
farmacia del hospital militar 111, Arequipa 2022

La farmacovigilancia respecto a los medicamentos psicotropicos mas prescritos en los
pacientes que acuden al servicio de farmacia del hospital militar 111, Arequipa 2022, fueron

los siguientes: clonazepan, fluoxetina, quetiapina. sertralina,diazepan y valproato de sodio.

La farmacovigilancia respecto a la deteccion de reacciones adversas de medicamentos
psicotropicos reportd reacciones adversas tipo A, tipo B y tipo D en 32.5%, 5% y 35%,
respectivamente; en pacientes que acuden al servicio de farmacia del hospital militar 11,
Arequipa 2022.

La farmacovigilancia respecto a la evaluacion de las reacciones adversas de medicamentos
psicotropicos donde el 72.5% no presenta errores de medicaciony 27.5% si presenta errores
de medicacion , respecto a la falsificacion o calidad inferior de medicamentos no se
evidencio ningun problema referido a ello, mientras a la falta de eficacia de los
medicamentos 72.5% indican que si cumple con su objetivo terapéutico y el 27.5% indica
que no cumple su efecto terapéutico, respecto a la interaccion entre medicamento el 45.0%
si presenta interaccion y el 55.0% no presenta interacciones medicamentosas segln la
severidad fue descrita en grave, moderada y leve en 17.5%, 22.5% y 5% en pacientes que
acuden al servicio de farmacia del hospital militar 111, Arequipa 2022.



37



VI. RECOMENDACIONES

Realiza investigaciones considerando otras variables de estudios, cambio de disefios, y
realizar el seguimiento de estos en otros periodos de tiempos, como mensual, semestral y
anual, con la finalidad de descubrir indicadores sensibles para la mejora continua.

Realizar estudios similares ampliando el tamafio de la muestra para determinar una relacion
mas especifica de los medicamentos psicotropicos y las reacciones adversas

medicamentosas.

Al personal de salud del servicio de farmacia del hospital militar 111, Arequipa tomar en
consideracion los resultados para mejorar o potenciar sus procedimientos relacionados a la

farmacovigilancia en medicamentos psicotropicos.
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Anexo B. Autorizacién del establecimiento de salud para el desarrollo de la
investigacion.




Anexo C. Operacionalizacion de variables

Variable

Dimensiones

Indicadores

Escala de valoracion

Tipo de
variable

1. Farmacovigilancia

1.1 Paciente

Edad

a) 0-1lafos
b) 12-17 afios
c) 18-29 afos
d) 30-59 afios
e) 60- mas

Continuo

Sexo

a) Masculino
b) Femenino

Nominal

Peso

a) 50kg a 60 kg b) 61kg a 70 Kg ¢) 71kg a mas

Continuo

1.2
Medicamento

Datos del
medicamento

Nombre geneérico

Nominal

1.3
Deteccion de
reacciones
adversas

Reaccion
adversa tipo A

a) Presion arterial baja con (antihipertensivos)
b) Hipoglicemia con (insulina)
¢) Hemorragia con (heparina)

d) Hipotension

e) Somnolencia

f) Debilidad

g) Insuficiencia hepatica

h) Depresion

i) Taquicardia

J) Retencion urinaria

K) Hipotension

m) Cefalea

n) No presenta ninguna reaccion

Nominal

Reaccion
adversa tipo B

a) Anafilaxia con (penicilinas)

b) Erupciones cutaneas con (antidiabéticos)
¢) Anemia hemolitica

d) Hipersalivacion

e) Fotosensibilidad

f) Pérdida de apetito

g) Descamacion de la piel

h) No presenta ninguna reaccion

Nominal

Reaccion
adversa tipo
C

a) Rinopatia pigmentaria por (cloroquina)
b) Nefropatias por analgésicos

¢) Hipotiroidismo por (amiodarona)

d) No presenta ninguna reaccion

Reaccion
adversa tipo
D

a) RAM que se manifiesta en dias
b) RAM que se manifiesta en meses
¢) RAM que se manifiesta en afos.

Nominal
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d) Dolor y cansancio muscular

e) Disminucion de la agudez mental y somnolencia
f) Sedacion y hemodinamica

g) Alopecia y aumento de peso

h) Somnolencia, ansiedad y boca seca
i) Alopatia y aumento de peso

J) Alteraciones del suefio

k) Mareos y debilidad

[) Estrefiimiento

m) Inquietud y agresividad

n) Confusion y ansiedad

0) No presenta ninguna reaccion

Reaccién a) Sindrome de abstinencia a los opioides (morfina) | Nominal
adversa tipo E
b) Espasmo coronario por suspension (nitratos)
c) Angina de pecho por suspensién de
(betablogueantes).
d) No presenta ninguna reaccion
Reaccion a) Sindrome de fanconi Nominal
adversa tipo F | b) Insuficiencia renal por ingesta de ingesta de
tetraciclinas caducadas
c)Resistencia con antimicrobianos
d) No presenta ninguna reaccion
Errores de a) Presenta Nominal
medicacion b) No presenta
1.3 Falsificados 0 | a) Presenta Nominal
Evaluacién | de calidad b) No presenta
de inferior
reacciones | medicamentos
adversas La falta de a) El medicamento cumple con su objetivo Nominal
eficacia de los | terapéutico
medicamentos | b) EI medicamento no cumple con su objetivo
terapéutico
Interaccion a) Sl Nominal
entre b) No
medicamentos | ¢) A veces
Uso adecuado | a) SI Nominal
de b) No
medicamentos
Tipo de | a) Grave Nominal
reaccion b) Moderada
adversa c) Leve
medicamentosa | d) No presenta R.A.
segun
gravedad:
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Anexo D. Instrumento de recoleccién de datos
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

EVALUACION DE LA FARMACOVIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
PSICOTROPICOS EN PACIENTES QUE ACUDEN AL SERVICIO DE
FARMACIA DEL HOSPITAL MILITAR 111, AREQUIPA 2022.

Objetivo:
Establecer la farmacovigilancia de medicamentos psicotrpicos en pacientes que acuden
al servicio de farmacia del Hospital Militar 111, Arequipa 2022.

VARIABLE: FARMACOVIGILANCIA

DIMENSION: PACIENTE

1. Edad:

a) 0-11afos b) 12-17 afios c) 18-29 afos
d) 30-59 afios  e) 60- méas

2. Sexo:

a) Masculino b) Femenino

3. Peso:

a) 50kg a 60 kg b) 61kg a 70 Kg ) 71kg a mas
DIMENSION: MEDICAMENTO
Datos del Medicamento:
4. Nombre genérico

a) Fluoxetina

b) Valproato de sodio

c) clonazepam 2mg

d) fenitoina

e) carbamazeipina

f) amitriptilina

g) sertralina

h) mirtazapina

i) duloxetina

j) bromazepam

K) diazepam

I) zolpidem

m) amisulpiride

n) quetiapina

0) olanzapina

p) levomepromazina

q) risperidona

r) biperideno

s) tramadol
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DIMENSION: DETECCION DE REACCIONES ADVERSAS
5. Reaccion adversa tipo A

a) Presion arterial baja con (antihipertensivos)
b) Hipoglicemia con (insulina)

c) Hemorragia con (heparina)

d) Hipotensién

e) Somnolencia

f) Debilidad

g) Insuficiencia hepatica

h) Depresion

i) Taquicardia

j) Retencion urinaria

k) Hipotension

M) Cefalea

N) No presenta ninguna reaccion

6. Reaccion adversa tipo B

a) Anafilaxia con (penicilinas)

b) Erupciones cutaneas con (antidiabéticos)
¢) Anemia hemolitica

d) Hipersalivacion

e) Fotosensibilidad

f) Pérdida de apetito

g) Descamacion de la piel

h) No presenta ninguna reaccion

7. Reaccién adversa tipo C

a) Rinopatia pigmentaria por (cloroquina)
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b) Nefropatias por analgésicos

¢) Hipotiroidismo por (amiodarona)

d) No presenta ninguna reaccion

8. Reaccion adversa tipo D

a) RAM que se manifiesta en dias

b) RAM que se manifiesta en meses

c) RAM que se manifiesta en afos.

d) Dolor y cansancio muscular

e) Disminucion de la agudez mental y somnolencia
) Sedacion y hemodinamica

g) Alopecia y aumento de peso

h) Somnolencia, ansiedad y boca seca

i) Alopatia y aumento de peso

j) Alteraciones del suefio

k) Mareos y debilidad

L) Estrefiimiento

M) Inquietud y agresividad

N) Confusion y ansiedad

0O) No presenta ninguna reaccion

9. Reaccidn adversa tipo E

a) Sindrome de abstinencia a los opioides (morfina)
b) Espasmo coronario por suspension (nitratos)

c) Angina de pecho por suspension de (betabloqueantes).
d) No presenta ninguna reaccion

10. Reaccion adversa tipo F

a) Sindrome de fanconi



b) Insuficiencia renal por ingesta de ingesta de tetraciclinas caducadas
¢) Resistencia con antimicrobianos

d) No presenta ninguna reaccion

DIMENSION: EVALUACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS
11. Errores de medicacién

A) Presenta B) No Presenta

12. Falsificados o de calidad inferior medicamentos
A) Presenta B) No Presenta

13. La falta de eficacia de los medicamentos

a) El medicamento cumple con su objetivo terapéutico

b) EI medicamento no cumple con su objetivo terapéutico
14. Interaccion entre medicamentos:

a) Sl

b) No

c) A veces

15. Uso adecuado de medicamentos: recibe la medicacion apropiada a su necesidad
clinica.

a) Si
b) NO

16. Tipo de reaccion adversa medicamentosa segun gravedad:

e Grave ()
e Moderada ()
o Leve ()
e No presenta R.A. ()
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