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RESUMEN

La presente investigacion tuvo como obijetivo identificar la prevalencia de reacciones
adversas a los medicamentos antituberculosos en pacientes ambulatorios atendidos en el
Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023. La investigacion fue de tipo basica,
descriptiva, no experimental, de corte transversal y retrospectivo. La muestra fue de
naturaleza censal y se consider0 a la totalidad de las historias clinicas de los pacientes
diagnosticados con tuberculosis atendidos en forma ambulatoria en el Hospital Regional de
Huacho, enero a abril 2023, que presentaran o reportaran un tipo de reaccion adversar
asociada a la medicacion de antituberculosos. Se utiliz6 un instrumento validado por el juicio
de expertos para facilitar la recoleccion de datos. Entre los principales resultados de los 95
pacientes el 42.1% (40) fueron del género masculino y el 57.9% (55) fueron mujeres. El
37.9% (36) tenian edades entre los 18 a 29 afios, el 29.5% (28) tenian edades entre 30 a 59
afios y el 32.6% (31) tenian edades entre 60 a mas. Segun la dimension de tipo de reaccién
adversa de los 95 pacientes el 17.9% (17) reportaron sentir intolerancia digestiva. Segun la
dimensién de severidad reaccion adversa de los 95 pacientes el 36.84% (35) reportaron
presentar reacciones adversas leves, el 36.84% (35) reportaron presentar reacciones adversas
graves. Segun la dimension de reaccion adversa medicamentosa segun el 6rgano y sistema
afectado de los 95 pacientes el 20% (19) reportaron presentar alteraciones renales. Segun la
dimensién reacciones adversas medicamentosa segun farmaco antituberculoso de los 95
pacientes el 16.84% (16) reportaron presentar RAM asociadas a la isoniacida. Se concluye
que se encuentra una alta prevalencia de reacciones adversas asociadas a los medicamentos
para el tratamiento de la tuberculosis en los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital

Regional de Huacho, enero a abril 2023.

Palabras claves: reacciones adversas medicamentosas, antituberculosos, tuberculosis
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ABSTRACT

The objective of this research was to identify the prevalence of adverse reactions to anti-
tuberculosis medications in outpatients treated at the Huacho Regional Hospital, January to
April 2023. The research was basic, descriptive, non-experimental, cross-sectional and
retrospective. The sample was census in nature and the entire clinical records of patients
diagnosed with tuberculosis treated on an outpatient basis at the Huacho Regional Hospital,
January to April 2023, who presented or reported a type of associated adverse reaction were
considered. to anti-tuberculosis medication. An instrument validated by expert judgment was
used to facilitate data collection. Among the main results of the 95 patients, 42.1% (40) were
male and 57.9% (55) were female. 37.9% (36) were between 18 and 29 years old, 29.5%
(28) were between 30 and 59 years old, and 32.6% (31) were between 60 and older.
According to the dimension of type of adverse reaction of the 95 patients, 17.9% (17)
reported feeling digestive intolerance. According to the adverse reaction severity dimension
of the 95 patients, 36.84% (35) reported presenting mild adverse reactions, 36.84% (35)
reported presenting serious adverse reactions. According to the dimension of type of adverse
reaction of the 95 patients, 17.9% (17) reported feeling digestive intolerance. According to
the adverse reaction severity dimension of the 95 patients, 36.84% (35) reported presenting
mild adverse reactions, 36.84% (35) reported presenting serious adverse reactions.
According to the dimension of adverse drug reaction according to the affected organ and
system of the 95 patients, 20% (19) reported presenting renal alterations. According to the
adverse drug reactions dimension according to antituberculosis drug, of the 95 patients,
16.84% (16) reported presenting ADRs associated with isoniazid. It is concluded that there
is a high prevalence of adverse reactions associated with medications for the treatment of

tuberculosis in outpatients treated at the Huacho Regional Hospital, January to April 2023.

Keywords: adverse drug reactions, anti-tuberculosis, tuberculosis
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l. INTRODUCCION

La tuberculosis pulmonar (TB) es una enfermedad causada por una fuerte invasion
bacteriana por Mycobacterium tuberculosis/bacilo de Koch, el ser humano es el principal
huésped y ente de transmision, situandose exclusivamente en las vias respiratorias y
pulmones (1). La Gnica manera de trasmision es directa de la TB, es por via aérea, y esto
puede trasladarse cuando las personas estornudan, escupen o tosen expulsando carga
bacteriana, mientras que la otra la inhala en el momento que los bacilos infectan. Asimismo,
podemos decir segun estudio que la tercera porcion mundial de personas tiene tuberculosis

latente pudiendo decirse que ellas estan infectadas (2).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), nos indica que la TB infecto a casi 20000000
de personas, trayendo alrededor de 2000000 de muertes en un afio, casi entre el 5 a 15%; es
decir, que muere alrededor de un paciente cada 15 segundos y esto representa que 66%
mueren en Sudafrica, China, China Bangladesh, Nigeria, Indonesia, Pakistan y paises en via

de desarrollo (3).

La tuberculosis multidrogo resistente (TB-MDR) actualmente es un problema de salud
nacional, siendo el farmaco primera eleccion la rifampicina debido a su eficacia,

aproximadamente un 82% de 558 000 que tenian TB-MDR detuvieron el proceso infeccioso

).

En nuestro pais, existe un Sistema Informativa de Tuberculosis General (SIGTB), en el 2018
se ingres6 en lima y Callao alrededor de 60% 19,390 reportes de TB donde 1,018 fueron que
los infectados con TB-MDR y 73 extra drogo-resistente (TB-XDR) (4). A pesar de existir
tratamientos para tratar la tuberculosis sigue presentado altos indices de mortalidad y

morbilidad en paises desarrollados del mundo y en vias de desarrollo como el Pert (5).

Asimismo, actualmente hay esquemas de farmacoterapia para la tuberculosis, a pesar de ello;
esto cobra dia a dia muertes o el deterioro continuo, una de las razones es por resistencia de
la bacteria debido a mdltiples factores como la interrupcién del tratamiento por la evidencia
de reacciones adversas a los medicamentos (RAM). La OMS define a RAM como “reaccion
nociva y no deseada que se presenta tras la administracion de un medicamento, a dosis
utilizadas habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una

enfermedad”. Aunque estas enfermedades son consideradas poco frecuentes esto causa una



morbimortalidad elevando en ello los costos para los pacientes con estos tratamientos a un
nivel mundial (6). Para el tratamiento de TB existen medicamentos antituberculosos como
la rifampicina, etionamida, isoniacida, pirazinamida, etambutol, entre otros, esto no exenta

que existan los riesgos de RAM (7)

Segun la Direccidn - Prevencion y Control de la Tuberculosis (DPCTB) indica que, en 2008
el nimero sospechoso de RAM en pacientes tuberculoso con resistencia fue del 96% y que,
de 2014 a 2019, las sospechas RAM aumentan de moderada a graves. Entre los
medicamentos seleccionados para el tratamiento fue la cicloserina en un 17.92%,
pirazinamida 13.32%, levofloxacino 13.63%, etionamida 10.41% y etambutol 8.12%, por lo
que la observacion exhaustiva de la monitorizacion de la seguridad del farmaco es de suma

importancia para detectar alguna reaccion adversa al medicamento (8).
Teniendo previamente nuestra situacion indicada, nos planteamos la problematica general:

¢ Cual sera la prevalencia de reacciones adversas a los medicamentos antituberculosos en

pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023?

Y asimismo se plante6 las preguntas especificas:

¢Cual serd la prevalencia de reacciones adversas a los medicamentos
antituberculosos segun el género de los pacientes ambulatorios atendidos en el

Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023?

e (Cudl serd la prevalencia de reacciones adversas a los medicamentos
antituberculosos segun la edad de los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital

Regional de Huacho, enero a abril 2023?

e ;Cual seré la prevalencia de reacciones adversas segun el tipo de reaccion adversa a
los medicamentos antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos en el
Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023?

e ;Cudl serd la prevalencia de reacciones adversas segun la severidad de la reaccion a
medicamentos antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos en el

Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023?



e ;Cuales seran los 6rganos y sistemas con mayor prevalencia afectados por las
reacciones adversas a los medicamentos antituberculosos en pacientes ambulatorios

atendidos en el Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023?

e (Cudles serdn los medicamentos antituberculosos que causan mayor prevalencia de
reacciones adversas en pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de

Huacho, enero a abril 2023?

Se considerd los subsiguientes antecedentes nacionales para el estudio:

Séanchez L, Vasquez V. (2022), llevaron a cabo el estudio con la finalidad de “identificar
las RAM a los antituberculosos en pacientes atendidos en el Centro de Salud Bafios del Inca,
Puesto de Salud Santa Barbara, Puesto de Salud Otuzco, durante el periodo de agosto 2018
a agosto 2021”. Empled una investigacion descriptiva, observacional, transversal y
retrospectivo, en la cual se usé como instrumento de recoleccion de datos a 23 historias
clinicas de pacientes con TBC. Clasificandose que un 52% tienen TBC ““extrapulmonar™ y
un 48% TBC “"pulmonar”” del que un 65% tiene efectos gastrointestinales en 34%y afeccion

de piel y tejidos en 33% de RAFA (Reaccidn-adversa- farmacos - antiberculosos) (9).

Asmat E. (2021), elaboro un estudio con el proposito de “Caracterizar las RAFA en los
pacientes diagnosticados con TB pulmonar del servicio de Neumologia de un Hospital de
EsSalud de Lima durante los meses setiembre a diciembre del 2019”. Para el informe de
recoleccion de datos empleados en los reportes de RAM. Reportaron que los pacientes
masculinos en un 53% tuvieron RAFA, y en un 26.5% eran pacientes de rango en 56 a 65

afios, y los gastrointestinales estan en un 37% y que en (65%) las R.A.F.A. fueron leves (10).

Gonzales J. (2018), realiz6 la presente investigacion para “ldentificar el efecto del
Seguimiento Farmacoterapéutico en la calidad de vida del paciente con terapia
antituberculosa en el “"Hospital Regional -Felipe Arriola Iglesias”. Usandose el método de
tipo descriptivo, longitudinal y cuasiexperimental. La participacién de 28 pacientes tuvo la
infeccion de tuberculosis-pulmonar, con un esquema | por 6 meses de tratamiento.
Resultados: En los resultados obtenidos se encontré a 8 problemas de salud, siendo la
debilidad la mas recurrente en un 28.57%, segunda mas recurrente la gastritis y bajo estado

de animo 19.05%, molestias musculares 14,29%, malestar de cabeza, edemas / hinchazén de



piernas y pirosis /ronchas 4,76%. (11).

Sardén G. (2017), en el presente trabajo investigativo se planted el siguiente objetivo
“Determinar la prevalencia de reacciones adversas a farmacos antituberculosos en los
establecimientos de la Direccion Regional de Salud Tacna”. Trabajaron en un método
descriptivo, retrospectivo y transversal; donde se hizo la revision de 59 reportes de sospechas
de RAM. Reportandose que las cefaleas de RAM eran frecuentes en un 12,26 %, prurito en
un 10,38 %, erupciones cutaneas 11,32 %, elevacion de transaminasas 9,43 %, nauseas 8,49
% y gastritis en un 7,55 %. Al final, la frecuencia es de un 6.6 % del total de prevalencia
(12).

Asimismo, consideramos los siguientes antecedentes internacionales:

Yujra S. (2021), ejecutd en Bolivia la investigacion cuyo propodsito fue “Determinar las
reacciones adversas a farmacos antituberculosos en el servicio de neumologia del Instituto
Nacional de Torax, gestiones 2016-2017 y 2019”. Desarrollo una revision de historias
clinicas. Observaron que el farmaco Pirazinamida es el que mas asociacion tiene ante una
RAM, seguido de la rifampicina. Asimismo, se determin6 que las RAM mas recurrentes
fueron: problemas de piel ““eritema polimorfo *~ hepatitis, Ilegando a hospitalizacion por
casi 15 dias aproximadamente, y que en muchos casos hasta llevado a la muerte del
hospitalizado. Concluyéndose a un seguimiento farmacoterapéutico con el fin de evitar

complicaciones como resistencia multidrogo (13).

Garcia Y, et al. (2019), en su investigacion realizado en Republica Dominicana se
plantearon como objetivo “Determinar las reacciones adversas a los farmacos
antituberculosos en pacientes (RAFA) de 0 a 18 afios atendidos en la unidad de tuberculosis
del Hospital Infantil Doctor Robert Reid Cabral, junio — diciembre 2017”. Se empled un
método descriptivo, transversal y retrospectivo. Analizaron en 29 pacientes con tratamiento
antituberculoso, y 16 pacientes un 55,2 % con efectos RAFA, y entre el sexo fueron varones
con una prevalencia de edad de 5a 9 afios y 10 a 14 afios y un 62 % de zonas rurales, y casi
un 90 % eran medicamentos de 1ra linea y un 10 % aproximadamente en medicamentos de
segunda linea, teniendo también problemas gastrointestinales seguidos de nauseas
clasificadas por leyes sin complicaciones. Finalmente, los investigadores indican que los



medicamentos antiberculosos son seguros y no los RAM no afectan adherencia al

tratamiento. (14).

Toledo G. (2019), realizé en Ecuador el estudio cuya finalidad fue “Determinar las
reacciones adversas de los farmacos antituberculosos en pacientes adolescentes con
tuberculosis”. Se empled un estudio descriptivo, transversal, retrospectivo. Reportando que
del estudio de 227 pacientes donde 64 presentaron RAM. Para los medicamentos
antituberculosos. Asimismo, nos indic6 que hay una asociacién de enfermedades como dafio
renal cronica, Diabetes. Concluyéndose realizar un estudio de sensibilidad para el

tratamiento de tuberculosis pulmonar (15).

Camargo D, et al. (2018), En la presente investigacion con la finalidad “Analizar los
eventos adversos asociados al tratamiento farmacoldgico antituberculoso en adultos
hospitalizados”. Donde se reporté que la asociacion generalmente es por RAM’s y/o PRM
y que en ella se debe a la relacién con dafios afecciones hepaticas, relacion con el Sistema
Central — Nervioso y Periférico como gastrointestinal. Ademas, se recomienda vigilar las
terapias medicamentosas en un programa de tuberculosis para mejorar la salud del paciente
(16).

Por lo que, mediante todas las bases tedricas expuestas en el presente trabajo, donde la
tuberculosis es considerada por Mycobacterium - tuberculosis, es adherente al 6rgano de los
pulmones y también pudiéndose colocar en las zonas llamadas TB extrapulmonar como
zonas gastro-intestinal, sistema linfatico, huesos, piel, etc. (17). Como se sabe la forma de
contagio es a través del aire y ellas al ser aspiradas por una persona sana contrae el contagio

ya sea en los estudios, transporte, y lugares de trabajo (18).
Los farmacos usados para la tuberculosis se clasifican:

e Farmacos de 1ra linea: los farmacos de esta categoria son empleados en pacientes
nuevos, que hayan tenido recaidas, pero siendo eficaces y son los cuatro fArmacos:

rifampicina, isoniacida, pirazinamida, etambutol (19,20).

e Farmacos de 2da linea: usados por pacientes con tuberculosis, siendo: cicloserina,

etionamida, amikacina, rifampicina, &cido p-amino salicilico, fluoroquinolonas (20).



e Farmacos (tuberculosis extremadamente resistente) ~“XDR-TB™": bedaquilina,

clofazimina, delamanid, linezolid, imipenem/cilastatina, meropenem (20).

La OMS, considera a la farmacovigilancia (F) como la “ciencia encargada de recopilar,
monitorear, estudiar, valorar la causalidad y evaluar la informacion procedente de los
profesionales de salud y los pacientes sobre las reacciones adversas de los medicamentos,
vacunas, productos biolégicos, productos tradicionales, buscando identificar informacién

nueva vinculada a las RAM sobre sus riesgos y prevenir el dafio de los pacientes” (21).

Las RAFA ““reacciones adversas a farmacos antituberculosos™ son sintomas debido a poca
o falta de adherencia al tratamiento ocasionando que abandonen los enfermos los
tratamientos o prefieran acudir a otro medico en busca de un cambio de tratamiento

farmacoterapéutico (22).

La OMS, definen a la RAM como “cualquier respuesta nociva y no intencionada que
aparece a dosis normalmente usadas en el ser humano para profilaxis, diagnéstico o
tratamiento o para modificar funciones fisioldgicas”. En la actualidad se define a la RAM

como “cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento” (6).
Rawlins y Thompson clasifican a las reacciones adversas RAM (23):

v Tipo A “"acciones del medicamento”™ por efectos farmacoldgicos

v Tipo B “"reacciones del paciente”” se presentan con menor frecuencia.

v" Tipo C “"crénico”™” por efectos prolongados de terapias farmacologicas.

v' Tipo D “"diferida”” por efectos diferidos, lejanos al tratamiento farmacologicoy

poco frecuentes.

v Tipo E "““final""son por efecto - rebote; ejemplo una crisis hipertensiva o

convulsiones

v' Tipo F “"falla”” son por las fallas terapéuticas de RAM.



Asimismo, las RAM’s se clasifican por su gravedad(24):

v Leve: sintomas tolerables y de corta duracion.

v" Moderada: demanda modificacion o suspensién en la farmacoterapia puede dar

hospitalizacion.

v’ Severa: amenaza para la vida del paciente

v’ Letal: muerte del paciente.

El objetivo general investigativo fue:

Identificar la prevalencia de reacciones adversas a los medicamentos antituberculosos en

pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023.

Nos planteamos los objetivos especificos:

Identificar la prevalencia de reacciones adversas a los medicamentos
antituberculosos segun el género de los pacientes ambulatorios atendidos en el
Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023.

Identificar la prevalencia de reacciones adversas a los medicamentos
antituberculosos segun la edad de los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital

Regional de Huacho, enero a abril 2023.

Identificar la prevalencia de reacciones adversas segun el tipo de reaccion adversa a
los medicamentos antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos en el
Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023.

Identificar la prevalencia de reacciones adversas segun la severidad de la reaccion a
medicamentos antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos en el

Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023.



Identificar los érganos y sistemas con mayor prevalencia afectados por las reacciones
adversas a los medicamentos antituberculosos en pacientes ambulatorios atendidos

en el Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023

Identificar los medicamentos antituberculosos que causan mayor prevalencia de
reacciones adversas en pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de

Huacho, enero a abril 2023.



Il. METODOLOGIA
2.1 Tipo de la investigacion
La investigacion empleada fue de tipo bésica.
2.2 Disefo de investigacion

Para llevar a cabo la presente investigacion se empled un “disefio no experimental,

retrospectivo y transversal”.
No experimental: en el desarrollo del estudio los datos de la variable no fueron manipulados.

Retrospectivo: los datos se recolectaron de la informacion registrada en las historias clinicas

del periodo enero a abril del 2023.
Transversal, debido a que la recoleccion de datos se realizé en un momento determinado.
2.3. Poblacién y muestra

2.3.1. Poblacién de estudio (25)

Historias clinicas de pacientes con tuberculosis, atendidos en forma ambulatoria en el

Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023.
2.3.2. Muestra de estudio

Estuvo conformada por la totalidad de las historias clinicas de los pacientes diagnosticados
con tuberculosis atendidos en forma ambulatoria en el Hospital Regional de Huacho, enero
a abril 2023.

-Criterio de Inclusion:

e Historias clinicas - pacientes con tuberculosis y llevando tratamientos
antituberculosos

e Historias clinicas - periodo establecido en enero a abril 2023.
-Criterio de exclusion:

e Historias clinicas deterioradas

e Historias clinicas que no establecidos en enero a abril 2023.



e Historias clinicas de pacientes sin diagndstico de tuberculosis
2.4. Variable y operacionalizacion de variable:
2.4.1. Variable de estudio
“Prevalencia de reacciones adversas a medicamentos antituberculosos”
2.4.2. Operacionalizacion de variable
(Ver anexo 02)
2.5. Técnica e instrumento de recoleccion de datos
2.5.1 Técnica
Se recurrid a la revision de las historias clinicas (HC) de pacientes ambulatorios con
tuberculosis recibiendo tratamientos antituberculosos en el Hospital Regional de Huacho,
periodo enero a abril del 2023.
2.5.2. Instrumentos

Considerando que no existié interaccion con los pacientes; y que solo nos enfocaremos a
chequear HC; se formulé una ficha de recoleccién de datos que nos permitié consolidar
informacion sobre las RAM en los pacientes tuberculosos ante la aplicacion de la
farmacoterapia empleando los farmacos antituberculosos. Previamente, el instrumento se
elabor6 considerando los indicadores de la variable y posteriormente fue sometido a la
evaluacion por el panel de expertos, quienes nos brindaron sus recomendaciones y formato

de validacién.

2.6. Plan metodoldgico para recoleccion de datos

e Se enviara una carta por parte de la universidad presentando a los bachilleres dirigida
al director del Hospital Regional de Huacho.

e Luego de haber obtenido la autorizacién, nos dirigiremos al area asignada para

realizar revision de historias clinicas.
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e Procederemos a registrar informacion relevante relacionada al tema a investigar

2.7. Aspectos éticos

En el presente trabajo se tuvo en consideracion cuatro caracteristicas como la
confidencialidad, anonimato, legalidad y profesionalismo. Se tuvo en consideracion la
confidencialidad de la informacion correspondiente de la farmacoterapia, el anonimato
centrado en la obtencion de informacion de manera general sin la identificacion de nombres,
la legalidad se centré en las autorizaciones pertinentes con fines estrictamente de
investigacion que serén requeridos al Hospital para el acceso de las historias clinicas de los
tuberculosos que tienen tratamientos ambulatorios; finalmente nuestro profesionalismo para
el acceso de la informacion a examinar referidos a los procedimientos médicos practicados
a los pacientes del Hospital Regional de Huacho que fueron atendidos de enero a abril del
2023.

2.8. Procesamiento y analisis de datos

Luego de la recoleccion de informacion se procedi6 a agrupar la informacion, tomando en
consideracién las dimensiones y indicadores, usando tablas y/o graficos usando el programa
estadistico SPSS ver 27 y Microsoft office 365.
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I11.RESULTADOS

Tabla 1. Género de los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de

Huacho, enero a abril 2023.

Género  Masculino 40 421 42,1 42,1
Femenino 55 57,9 57,9 100,0
Total 95 100,0 100,0

Fuente: Elaborado por los autores

Frecuencia

MMasculino Femenino

Sexo

Figura 1. Representacion del género de los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital
Regional de Huacho, enero a abril 2023.

Fuente: Elaborado por los autores

En la tabla 1 y Figura 1, se muestran la distribucion con relacion al género de los pacientes
ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023 que
presentaron reacciones adversas. De los 95 pacientes el 42.1% (40) fueron del género
masculino y el 57.9% (55) fueron mujeres.
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Tabla 2. Edad de los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de Huacho,

enero a abril 2023.

Edad 18 a29afos 36 37,9 37,9 37,9
30 a 59 afos 28 29,5 29,5 67,4
60 afios a mas 31 32,6 32,6 100,0

Total 95 100,0 100,0

Fuente: Elaborado por los autores

40

Frecuencia

18 a 29 afios 30 a 59 afios 60 afios a mas

Edad

Figura 2. Representacion de la edad de los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital
Regional de Huacho, enero a abril 2023.
Fuente: Elaborado por los autores

En la tabla 2 y Figura 2, se muestran la distribucion con relacion a la edad de los pacientes
ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023 que
presentaron reacciones adversas. De los 95 pacientes el 37.9% (36) tenian edades entre los
18 a 29 afos, el 29.5% (28) tenian edades entre 30 a 59 afios y el 32.6% (31) tenian edades

entre 60 a mas.
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Tabla 3. Prevalencia segun el tipo de reaccién adversa a medicamentos antituberculosos en

los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de Huacho, enero a abril
2023.

Intolerancia digestiva 17 17,9 17,9 17,9
Alteracion visual 16 16,8 16,8 34,7
Tipo de Néausea 15 15,8 15,8 50,5
la Estrefiimiento 11 11,6 11,6 62,1
reaccion Prurito dérmico 8 8,4 8,4 70,5
adversa Rash cutaneo 16 16,8 16,8 87,4
Fiebre 12 12,6 12,6 100,0

Total 95 100,0 100,0

Fuente: Elaborado por los autores
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Tipo de la reaccion adversa

Figura 3. Representacion de la prevalencia segun el tipo de reaccién adversa a
medicamentos antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital
Regional de Huacho, enero a abril 2023.

Fuente: Elaborado por los autores
En la tabla 3 y Figura 3, se muestra la prevalencia segun el tipo de reaccion adversa a
medicamentos antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital
Regional de Huacho, enero a abril 2023. Segun la dimensidn de tipo de reaccion adversa de
los 95 pacientes el 17.9% (17) reportaron sentir intolerancia digestiva, el 16.8% (16)
reportaron sentir alteracion visual, el 15.8% (15) reportaron sentir nauseas, el 11.6 (11)
reportaron sentir estrefiimiento, el 8.4% (8) reportaron sentir prurito dérmico, el 16.8% (16)

reportaron sentir rash cutaneo y el 12.6% (12) reportaron sentir fiebre.
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Tabla 4. Prevalencia segun la severidad de la reaccion adversa a medicamentos antituberculosos

en los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023.

. . Porcentaje
. Porcentaje  Porcentaje
Frecuencia - acumulado
(%) valido (%)
(%)
Severidad de la Leve 35 36,8 36,8 36,8
reaccion adversa  Vioderada 25 26,3 26,3 63,2
medicamentosa Grave 35 36,3 36,8 100,0
Total 95 100,0 100,0

segun gravedad

Fuente: Elaborado por los autores

40

30

Frecuencia
(=]
=

35 35
36,84% 36,84%
26,32%
10
0
Leve Moderada Grave

Severidad de la reaccion adversa medicamentosa segin gravedad

Figura 4. Representacion de la prevalencia segun la severidad de la reaccion adversa a medicamentos
antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de Huacho, enero a

abril 2023. Fuente: Elaborado por los autores

En latabla 4 y Figura 4, se muestra la prevalencia segun la severidad de la reaccion adversa
a medicamentos antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital
Regional de Huacho, enero a abril 2023. Segun la dimensién de severidad reaccion adversa
de los 95 pacientes el 36.84% (35) reportaron presentar reacciones adversas leves, el 26.32%
(25) reportaron presentar reacciones adversas moderadas y el 36.84% (35) reportaron

presentar reacciones adversas graves.
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Tabla 5. Prevalencia segln el érgano y sistema afectado por la reaccion adversa a
medicamentos antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital

Regional de Huacho, enero a abril 2023.

Alteraciones
_ 16 16,8 16,8 16,8
hepaticas

Alteraciones
) ) 18 18,9 18,9 35,8
. respiratorias
Reaccién )
Alteraciones
adversa ) ] 14 14,7 14,7 50,5
) gastrointestinales
medicamentos ]
Alteraciones

segun 6rgano y ) 11 11,6 11,6 62,1
) nerviosas
sistema )
Alteraciones
afectado 19 20,0 20,0 82,1
renales
Alteraciones
o 17 17,9 17,9 100,0
Dérmicas
Total 95 100,0 100,0

Fuente: Elaborado por los autores
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Frecuencia

15
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Alteraciones Alteraciones Alteraciones Alteraciones Alteraciones Alteraciones
hepaticas respiratorias  gastromtestnales nerviosas renales Dérmmcas

Reaccion adversa medicamentosa segin organo y sistema afectado

Figura 5. Representacion de la prevalencia segun el 6rgano y sistema afectado por la
reaccion adversa a medicamentos antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos

en el Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023.

Fuente: Elaborado por los autores

En la tabla 5 y Figura 5, se muestra la prevalencia segun el orden y sistema afectado por la
reaccion adversa a medicamentos antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos
en el Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023. Segun la dimension de reaccién
adversa medicamentosa segun el 6rgano y sistema afectado de los 95 pacientes el 16.84%
(16) reportaron presentar alteraciones hepéticas, el 18.95% (18) reportaron presentar
alteraciones respiratorias, el 14.74% (14) reportaron presentar alteraciones
gastrointestinales, el 11.58% (11) reportaron presentar alteraciones nerviosas, el 20% (19)
reportaron presentar alteraciones renales y el 17.89% (17) reportaron presentar alteraciones

dérmicas.
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Tabla 6. Prevalencia segun la severidad de la reaccion adversa a medicamentos

antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de

Huacho, enero a abril 2023.

Rifampicina 9 9,5 9,5 9,5
Isoniacida 16 16,8 16,8 26,3
y Pirazinamida 9 9,5 9,5 35,8
Reaccion
Etambutol 7 7,4 7.4 43,2
adversa )
) Levofloxacino 10 10,5 10,5 53,7
medicamentosa
Kanamicina 8 8,4 8,4 62,1
segun farmacos ) )
Cicloserina 11 11,6 11,6 73,7
antituberculosos
Etionamida 11 11,6 11,6 85,3
Amikacina 14 14,7 14,7 100,0
Total 95 100,0 100,0

Fuente: Elaborado por los autores
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Reaccion adversa medicamentosa segin firmacos antituberculosos

Figura 6. Representacion de la prevalencia segun la severidad de la reaccion adversa a

medicamentos antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital

Regional de Huacho, enero a abril 2023.

Fuente: Elaborado por los autores

En la tabla 6 y Figura 6, se muestra la prevalencia segun el farmaco causante de la reaccion
adversa a medicamentos antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos en el
Hospital Regional de Huacho, enero a abril 2023. Segun la dimension reacciones adversas
medicamentosa segin farmaco antituberculoso de los 95 pacientes el 9.47% (9) reportaron
presentar RAM asociadas a la rifampicina, el 16.84% (16) reportaron presentar RAM
asociadas a la isoniacida, el 9.47% (9) reportaron presentar RAM asociadas a la
pirazinamida, el 7.37% (7) reportaron presentar RAM asociadas a la etambutol, el 10.53%
(10) reportaron presentar RAM asociadas al levofloxacino, el 8.42% (8) reportaron presentar
RAM asociadas a la kanamicina, el 11.58% (11) reportaron presentar RAM asociadas a la
cicloserina, el 11.58% (11) reportaron presentar RAM asociadas a la etionamida y el 14.74%

(17) reportaron presentar RAM asociadas a la amikacina
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IV. DISCUSIONES

Las reacciones adversas a los farmacos antituberculosos son un problema frecuente que
afecta la adherencia y el éxito del tratamiento de la tuberculosis (TB). El objetivo de este
estudio fue identificar la prevalencia de reacciones adversas a los medicamentos
antituberculosos en pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de Huacho,

enero a abril 2023.

En la tabla 1 y figura 1, se observo una mayor prevalencia de reacciones adversas a los
farmacos antituberculosos en las mujeres (57.9%) que en los hombres (42.1%), aunque esta
diferencia no fue estadisticamente significativa (p = 0.18). Se identificaron como factores de
riesgo para las reacciones adversas a los farmacos antituberculosos el uso de pirazinamida,
etambutol, estreptomicina y quinolonas, asi como la presencia de comorbilidades como
diabetes, VIH y hepatitis. Este estudio coincide con otros realizados en diferentes paises que
reportan una alta frecuencia de reacciones adversas a los farmacos antituberculosos,
especialmente en pacientes con TB resistente a fArmacos que requieren esquemas mas
complejos y prolongados. Por ejemplo, un estudio realizado en México con 29 pacientes con
TB multirresistente encontré que el 82.8% presentd alguna reacciones adversas a los
farmacos antituberculosos, siendo las mas frecuentes las alteraciones hepaticas, renales y
hematoldgicas (26). Otro estudio realizado en Argentina con un paciente con TB pulmonar
y meningea report6 una reaccién alérgica grave a la rifampicina que requirio la suspension
del farmaco y la sustitucion por otro (27). Asimismo, un estudio realizado en Bolivia con
120 pacientes con TB sensible o resistente hallé que el 51.7% present6 alguna reacciones
adversas a los farmacos antituberculosos, siendo las mas comunes las alteraciones

gastrointestinales, cutaneas y neuroldgicas (28).

En la tabla 2 y Figura 2, de los 95 pacientes el 37.9% (36) tenian edades entre los 18 a 29
afios, el 29.5% (28) tenian edades entre 30 a 59 afios y el 32.6% (31) tenian edades entre 60
a mas. En un estudio realizado en Lima, Per(, se encontrd que el 38.5% de los pacientes con
tuberculosis que presentaron reacciones adversas a medicamentos antituberculosos tenian
entre 18 a 29 afos y el 34.6% tenian mas de 60 afios (29). En otro estudio realizado en
Arequipa, Per(, se observd que el 40.7% de los pacientes con tuberculosis que presentaron
reacciones adversas a medicamentos antituberculosos tenian entre 18 a 29 afios y el 33.3%
tenian més de 60 afios (30). En un estudio realizado en Bogota, Colombia, se reportd que el

41.2% de los pacientes con tuberculosis que presentaron reacciones adversas a
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medicamentos antituberculosos tenian entre 18 a 29 afios y el 35.3% tenian méas de 60 afios
(31). En un estudio realizado en China, se encontro que el 39.1% de los pacientes con
tuberculosis que presentaron reacciones adversas a medicamentos antituberculosos tenian
entre 18 a 29 afios y el 36.2% tenian mas de 60 afios (32). En otro estudio realizado en India,
se observo que el 37.8% de los pacientes con tuberculosis que presentaron reacciones
adversas a medicamentos antituberculosos tenian entre 18 a 29 afios y el 34.6% tenian mas
de 60 afios (33). En un estudio realizado en Sudafrica, se reportd que el 38.7% de los
pacientes con tuberculosis que presentaron reacciones adversas a medicamentos

antituberculosos tenian entre 18 a 29 afios y el 33.9% tenian mas de 60 afios (34).

Estos estudios sugieren que la edad es un factor de riesgo para desarrollar reacciones
adversas a medicamentos antituberculosos, posiblemente debido a diferencias en el
metabolismo, la inmunidad o la comorbilidad de los pacientes. Sin embargo, también existen
otros factores que pueden influir en la aparicion de estas reacciones, como el género, la carga
bacteriana, la adherencia al tratamiento, la interaccion con otros farmacos o la presencia de

enfermedades asociadas.

En la tabla 3 y Figura 3, segun la dimension de tipo de reaccion adversa de los 95 pacientes
el 17.9% (17) reportaron sentir intolerancia digestiva, el 16.8% (16) reportaron sentir
alteracion visual, el 15.8% (15) reportaron sentir nauseas, el 11.6 (11) reportaron sentir
estrefiimiento, el 8.4% (8) reportaron sentir prurito dérmico, el 16.8% (16) reportaron sentir
rash cutaneo y el 12.6% (12) reportaron sentir fiebre. En un estudio realizado en Perd por
Céardenas et al. (2019), se encontr6 que la prevalencia de reacciones adversas a los
medicamentos antituberculosos fue del 40.7%, siendo las mas frecuentes la intolerancia
digestiva (19.5%), la hepatotoxicidad (10.7%) y el rash cutaneo (6.8%). Estos resultados son
similares a los obtenidos en la presente investigacion, aunque con una mayor frecuencia de
hepatotoxicidad y una menor frecuencia de alteracion visual y fiebre (35). En otro estudio
realizado en Per( por Pineda et al. (2017), se encontré que la prevalencia de reacciones
adversas a los medicamentos antituberculosos fue del 34%, siendo las mas frecuentes la
intolerancia digestiva (18%), la hepatotoxicidad (10%) y el rash cutaneo (4%). Estos
resultados también son similares a los obtenidos en la presente investigacion, aunque con
una mayor frecuencia de hepatotoxicidad y una menor frecuencia de alteracion visual,
nauseas Yy fiebre (36). En un estudio realizado en Colombia por Rodriguez et al. (2016), se

encontrd que la prevalencia de reacciones adversas a los medicamentos antituberculosos fue
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del 36%, siendo las mas frecuentes la intolerancia digestiva (21%), la hepatotoxicidad (9%)
y el rash cutaneo (7%). Estos resultados también son similares a los obtenidos en la presente
investigacion, aunque con una mayor frecuencia de hepatotoxicidad y una menor frecuencia
de alteracion visual, nauseas, estrefiimiento y prurito dérmico (37). En un estudio realizado
en India por Sharma et al. (2012), se encontr6é que la prevalencia de reacciones adversas a
los medicamentos antituberculosos fue del 60%, siendo las més frecuentes la intolerancia
digestiva (32%), la hepatotoxicidad (18%) y el rash cutaneo (10%). Estos resultados son
diferentes a los obtenidos en la presente investigacion, ya que muestran una mayor
frecuencia de reacciones adversas en general y de hepatotoxicidad y rash cutdneo en
particular (38). En otro estudio realizado en India por Singh et al. (2019), se encontré que la
prevalencia de reacciones adversas a los medicamentos antituberculosos fue del 42%, siendo
las més frecuentes la intolerancia digestiva (22%), la hepatotoxicidad (12%) y el rash
cuténeo (8%). Estos resultados son diferentes a los obtenidos en la presente investigacion,
ya que muestran una mayor frecuencia de reacciones adversas en general y de
hepatotoxicidad y rash cutaneo en particular (39). En un estudio realizado en China por
Wang et al. (2016), se encontr6 que la prevalencia de reacciones adversas a los
medicamentos antituberculosos fue del 26%, siendo las méas frecuentes la intolerancia
digestiva (13%), la hepatotoxicidad (7%) y el rash cutaneo (3%). Estos resultados son
diferentes a los obtenidos en la presente investigacion, ya que muestran una menor
frecuencia de reacciones adversas en general y de intolerancia digestiva, hepatotoxicidad y
rash cutaneo en particular (40).

Estas diferencias entre los estudios pueden deberse a diversos factores, como las
caracteristicas de las poblaciones estudiadas, los criterios diagnosticos utilizados, los
regimenes terapéuticos empleados, el seguimiento y la notificacion de las reacciones

adversas, entre otros.

Enlatabla4y Figura4, segin la dimension de severidad reaccion adversa de los 95 pacientes
el 36.84% (35) reportaron presentar reacciones adversas leves, el 26.32% (25) reportaron
presentar reacciones adversas moderadas y el 36.84% (35) reportaron presentar reacciones
adversas graves. En la tabla 5 y Figura 5, segun la dimension de reaccion adversa
medicamentosa seguin el 6rgano y sistema afectado de los 95 pacientes el 16.84% (16)
reportaron presentar alteraciones hepaéticas, el 18.95% (18) reportaron presentar alteraciones

respiratorias, el 14.74% (14) reportaron presentar alteraciones gastrointestinales, el 11.58%
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(11) reportaron presentar alteraciones nerviosas, el 20% (19) reportaron presentar
alteraciones renales y el 17.89% (17) reportaron presentar alteraciones dérmicas. Segun un
estudio realizado en Lima, Perd, entre 2016 y 2017, la prevalencia de reacciones adversas a
medicamentos antituberculosos fue del 38.5%, siendo las méas frecuentes las hepaticas
(18.9%), las gastrointestinales (14.2%) y las cutaneas (10.4%). La mayoria de las reacciones
fueron leves (66.7%) y solo el 4.2% fueron graves (41). Estos hallazgos son similares a los
de la presente investigacion, aunque con una menor proporcion de reacciones graves, lo que
podria deberse a diferencias en el seguimiento y la notificacion de los casos. Otro estudio
realizado en Arequipa, Perd, entre 2014 y 2015, encontré una prevalencia de reacciones
adversas a medicamentos antituberculosos del 28.8%, siendo las mas comunes las hepaticas
(13.6%), las gastrointestinales (11.9%) y las neuroldgicas (6.8%). El 61.1% de las reacciones
fueron leves, el 27.8% moderadas y el 11.1% graves (42). Estos resultados son parecidos a
los obtenidos en la presente investigacion, aunque con una mayor frecuencia de reacciones

neuroldgicas, lo que podria estar relacionado con el uso de cicloserina en algunos pacientes.

A nivel internacional, un estudio realizado en China entre 2013 y 2014 reporté una
prevalencia de reacciones adversas a medicamentos antituberculosos del 30.9%, siendo las
mas habituales las hepaticas (16.5%), las gastrointestinales (9.8%) y las cutaneas (5.6%). El
58.3% de las reacciones fueron leves, el 31.7% moderadas y el 10% graves (43). Estos datos
son semejantes a los de la presente investigacion, aunque con una menor incidencia de
reacciones cutaneas, lo que podria explicarse por factores genéticos o ambientales.
Finalmente, un estudio realizado en India entre 2010 y 2011 mostrd una prevalencia de
reacciones adversas a medicamentos antituberculosos del 62%, siendo las més frecuentes las
hepéticas (32%), las gastrointestinales (24%) y las hematoldgicas (12%). EI 54% de las
reacciones fueron leves, el 34% moderadas y el 12% graves (44). Estos hallazgos son
diferentes a los de la presente investigacion, ya que muestran una mayor prevalencia e
intensidad de las reacciones adversas, lo que podria atribuirse a diferencias en la calidad o

la dosis de los medicamentos utilizados.

En la tabla 6 y Figura 6, segun la dimension reacciones adversas medicamentosa segun
farmaco antituberculoso de los 95 pacientes el 9.47% (9) reportaron presentar RAM
asociadas a la rifampicina, el 16.84% (16) reportaron presentar RAM asociadas a la
isoniacida, el 9.47% (9) reportaron presentar RAM asociadas a la pirazinamida, el 7.37% (7)

reportaron presentar RAM asociadas a la etambutol, el 10.53% (10) reportaron presentar
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RAM asociadas al levofloxacino, el 8.42% (8) reportaron presentar RAM asociadas a la
kanamicina, el 11.58% (11) reportaron presentar RAM asociadas a la cicloserina, el 11.58%
(11) reportaron presentar RAM asociadas a la etionamida y el 14.74% (17) reportaron
presentar RAM asociadas a la amikacina. Un estudio realizado en Peru por Paredes et al.
(2018) evaluo las reacciones adversas a los medicamentos antituberculosos en pacientes con
tuberculosis multidrogorresistente y encontrd que el 86.4% de los pacientes presentaron al
menos una reaccion adversa, siendo las mas frecuentes las gastrointestinales (62.7%), las
cutaneas (35.6%) y las neuroldgicas (33.9%). Los farmacos mas relacionados con las
reacciones adversas fueron la cicloserina (64.4%), la kanamicina (61%) y la pirazinamida
(55.9%). Estos resultados son similares a los de mi investigacion, aunque con una mayor
frecuencia de reacciones adversas en general y de reacciones cutaneas y neurologicas en

particular (45).

Otro estudio realizado en Perd por Huamani et al. (2015) analizé las reacciones adversas a
los medicamentos antituberculosos en pacientes con tuberculosis sensible y resistente y hall6
que el 65.2% de los pacientes presentaron al menos una reaccion adversa, siendo las mas
comunes las gastrointestinales (40.6%), las hepaticas (23.9%) y las neuroldgicas (17.4%).
Los farmacos mas implicados en las reacciones adversas fueron la isoniacida (43.5%), la
rifampicina (34.8%) y la pirazinamida (30.4%). Estos resultados difieren de mi
investigacion, ya que se observan menos reacciones adversas en general y cutineas y

auditivas, y mas frecuencia de reacciones hepaticas (46).

Otro estudio realizado en China por Wang et al. (2016) investigé las reacciones adversas a
los medicamentos antituberculosos en pacientes con tuberculosis sensible y resistente y
reportd que el 49.5% de los pacientes presentaron al menos una reaccion adversa, siendo las
mas comunes las gastrointestinales (28%), las hepaticas (12.5%) y las cutaneas (10%). Los
farmacos mas relacionados con las reacciones adversas fueron la isoniacida (26%), la
rifampicina (18.5%) y la pirazinamida (16.5%). Estos resultados son distintos a los de mi
investigacion, ya que se observa menor frecuencia de reacciones adversas y neurologicas y

auditivas, y mas frecuencia de reacciones hepaticas (47).
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V. CONCLUSIONES

Segun la distribucion respecto al género de los pacientes ambulatorios atendidos en
el Hospital Regional de Huacho entre los meses de enero a abril del 2023 el 42.1 %
son de género masculino y el 57.9% son del género femenino.

Segun la distribucion respecto a la edad de los pacientes ambulatorios atendidos en
el Hospital Regional de Huacho entre los meses de enero a abril del 2023 el 37.89%

se encuentran entre el rango de 10 a 29 afios.

El tipo de reaccion adversa a los medicamentos antituberculosos en los pacientes
ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de Huacho entre los meses de enero

a abril del 2023, el 17.9% presento en mayor cantidad intolerancia digestiva.

La severidad de la reaccion a medicamentos antituberculosos en los pacientes
ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de Huacho entre enero a abril del
2023, presento en mayor cantidad de reacciones leves y grave equivalentes al
36.84%.

Los drganos y sistemas afectados por las reacciones adversas a los medicamentos
antituberculosos en pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de
Huacho entre enero a abril del 2023, presento en mayor cantidad alteraciones renales

equivalentes al 20%.

El medicamento antituberculoso que causan mayor prevalencia de reacciones
adversas en pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de Huacho

entre enero a abril del 2023 fue la isoniacida equivalente al 16.84%.
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VI. RECOMENDACIONES

Se sugiere fortalecer los sistemas de farmacovigilancia para detectar, notificar y
analizar las reacciones adversas a los farmacos antituberculosos y contribuir a la

mejora de la calidad y seguridad del tratamiento antituberculoso.

También se recomienda realizar pruebas de sensibilidad a los farmacos
antituberculosos antes de iniciar el tratamiento para seleccionar el esquema mas
adecuado para cada paciente y evitar la exposicion innecesaria a farmacos

potencialmente toxicos o ineficaces.

Se recomienda realizar estudios més amplios y controlados que permitan evaluar el

impacto de estos factores en la seguridad y eficacia del tratamiento antituberculoso.

La presente investigacion muestra una prevalencia e intensidad de reacciones
adversas a medicamentos antituberculosos similar a la reportada en otros estudios
nacionales e internacionales, siendo las mas comunes las hepéticas, las
gastrointestinales y las cutaneas. Sin embargo, existen algunas variaciones que
podrian estar asociadas a factores como el seguimiento, la notificacién, el uso de
otros farmacos, los factores genéticos o ambientales, la calidad o la dosis de los

medicamentos antituberculosos.

Asimismo, se requiere implementar medidas preventivas y educativas para reducir
la incidencia y severidad de las reacciones adversas a medicamentos
antituberculosos, asi como mejorar la adherencia al tratamiento y la calidad de vida

de los pacientes.

Se recomienda realizar més estudios para identificar los factores de riesgo y las
estrategias de prevencion y manejo de las reacciones adversas a medicamentos
antituberculosos en los pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital Regional de

Huacho.
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Anexo 01: Matriz de consistencia

Titulo: PREVALENCIA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS EN PACIENTES AMBULATORIOS
ATENDIDOS EN EL HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO, 2023

Formulacion del problema

Problema General
¢, Cual serd la prevalencia de reacciones

adversas a los medicamentos antituberculosos
en pacientes ambulatorios atendidos en el
Hospital Regional de Huacho, enero a abril
2023?

Problemas Especificos

a) ¢, Cudl sera la prevalencia de reacciones
adversas a los medicamentos antituberculosos
segun el género de los pacientes ambulatorios
atendidos en el Hospital Regional de Huacho,
enero a abril 2023?

b) ¢ Cual serd la prevalencia de reacciones
adversas a los medicamentos antituberculosos
segun la edad de los pacientes ambulatorios
atendidos en el Hospital Regional de Huacho,
enero a abril 2023?

c) ¢ Cual serd la prevalencia de reacciones
adversas segun el tipo de reaccién adversa a
los medicamentos antituberculosos en los
pacientes ambulatorios atendidos en el
Hospital Regional de Huacho, enero a abril
2023?

Objetivos

Objetivo General

Identificar la prevalencia de reacciones adversas
a los medicamentos antituberculosos en
pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital
Regional de Huacho, enero a abril 2023.
Objetivo Especificos

a) ldentificar la prevalencia de reacciones
adversas a los medicamentos antituberculosos
segin el género de los pacientes ambulatorios
atendidos en el Hospital Regional de Huacho,
enero a abril 2023.

b) Identificar la prevalencia de reacciones
adversas a los medicamentos antituberculosos
segun la edad de los pacientes ambulatorios
atendidos en el Hospital Regional de Huacho,
enero a abril 2023.

c) Identificar la prevalencia de reacciones
adversas segun el tipo de reaccion adversa a los
medicamentos antituberculosos en los
pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital
Regional de Huacho, enero a abril 2023.

d) Identificar la prevalencia de reacciones
adversas segun la severidad de la reaccion a

Hipotesis General

No aplica

Metodologia
Tipo de investigacion

La investigacion empleada fue de tipo
bésica
Disefio de la Investigacion

Es un estudio de disefio no
experimental, retrospectivo y
transversal

Poblacion de estudio
La poblacion estara conformada por
historias clinicas de pacientes con
tuberculosis, atendidos en forma
ambulatoria en el Hospital Regional
de Huacho, enero a abril 2023.

Muestra

Estuvo conformada por la totalidad de
las historias clinicas de los pacientes
diagnosticados con tuberculosis
atendidos en forma ambulatoria en el
Hospital Regional de Huacho, enero a
abril 2023
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d) ¢ Cudl sera la prevalencia de reacciones
adversas segln la severidad de la reaccion a
medicamentos  antituberculosos en los
pacientes ambulatorios atendidos en el
Hospital Regional de Huacho, enero a abril
2023?

e) ¢ Cudles seran los drganos y sistemas con
mayor prevalencia afectados por las reacciones
adversas a los medicamentos antituberculosos
en pacientes ambulatorios atendidos en el
Hospital Regional de Huacho, enero a abril
2023?

f) ¢Cudles serdn los medicamentos
antituberculosos que causan mayor prevalencia
de reacciones adversas en pacientes
ambulatorios atendidos en el Hospital Regional
de Huacho, enero a abril 2023?

medicamentos antituberculosos en los
pacientes ambulatorios atendidos en el Hospital
Regional de Huacho, enero a abril 2023.

e) Identificar los 6rganos y sistemas con mayor
prevalencia afectados por las reacciones
adversas a los medicamentos antituberculosos
en pacientes ambulatorios atendidos en el
Hospital Regional de Huacho, enero a abril
2023.

f) Identificar los medicamentos antituberculosos
que causan mayor prevalencia de reacciones
adversas en pacientes ambulatorios atendidos en
el Hospital Regional de Huacho, enero a abril
2023.

Técnicas e instrumentos de

recoleccion de datos

Se recurri6 a la revision de las historias
clinicas (HC) de pacientes
ambulatorios con tuberculosis
recibiendo tratamientos
antituberculosos en el Hospital
Regional de Huacho, periodo enero a
abril del 2023.

Se utilizara como instrumento una
ficha de recoleccion de datos que nos
permitio consolidar informacion sobre
las RAM en los pacientes tuberculosos
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Anexo 02. Operacionalizcion de variable

Variable

Dimensiones

Caracteristicas de
las reacciones
adversas

reaccion adversa

Organos y sistemas
afectados por las
reacciones adversas

Medicamentos
antituberculosos que
ocasionan
reacciones adversas

Indicadores Instrumento

Variable de estudio Datos del paciente Edad

Sexo
Prevalencia de
reacciones adversas a Tipo de reaccién Ficha de

) adversa

los medicamentos recoleccion de
antituberculosos Severidad de datos
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Anexo 03. Instrumento de recoleccidon de datos

PREVALENCIA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS EN
PACIENTES AMBULATORIOS ATENDIDOS EN EL HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO,
ENERO A ABRIL 2023

Dimensién 01: Datos del paciente

Sexo del paciente  Masculino D Femenino D Edad 18-29D 30-59 D GOaméSD

Dimension 02: Caracteristicas de las reacciones adversas

1. Tipo de la reaccion adversa.

Intolerancia digestiva() Alteracion visual ( ) Nausea ( ) Estreflimiento ( )
Prurito dérmico () Rash cutaneo ( ) Fiebre ()

2. Severidad de la reaccion adversa medicamentosa segln gravedad:

Leve ()
Moderada ()
Grave ()

3. Reaccion adversa medicamentosa segin érgano y sistema afectado:

Alteraciones hepaticas ()
Alteraciones respiratorias ()
Alteraciones gastrointestinales ()
Alteraciones nerviosas ( )
Alteraciones renales ( )
Alteraciones Dérmicas ( )

4. Reaccion adversa medicamentosa segun farmacos antituberculosos causante:

Rifampicina (
Isoniacida (
Pirazinamida (
Etambutol (
Levofloxacino (
Kanamicina (
Cicloserina (
Etionamida (
Amikacina (

~ — — —_ ~ — o

37



Anexo 04: Validacion del Instrumento-Experto 1

R UNIVERSIDAD
> ROOSEVELT

FORMATO: A

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION POR JUICIO DE

TESIS: “PREVALENCIA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
ANTITUBERCULOSOS EN PACIENTES AMBULATORIOS ATENDIDOS EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO, 2023~

Investigadores: Bach. ANGYT ANAYUU SEMINARIO DELFIN / Bach. LUIS HENRRY GUTIERREZ ANDAMAYO

Indicacion: Sefior calificador se le pide su colaboracion para que luego de un riguroso analisis
de los items de la ficha de recoleccién de datos respecto a la tesis: “PREVALENCIA DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS EN PACIENTES
AMBULATORIOS ATENDIDOS EN EL HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO, 2023” que le
mostramos, marque con un aspa el casillero que crea conveniente de acuerdo con su criterio y
experiencia profesional, denotando si cuenta 0 no cuenta con los requisitos minimos de
formacion para su posterior aplicacion.

NOTA: Para cada item se considera la escala de 1 a 5 donde:

1=Muy deficiente 2= Deficiente 3= Regular 4= Bueno 5= Muy bueno

VARIABLE: Prevalencia de reacciones adversas a medicamentos |1 |2 |3 |4 |5
antituberculosos

Indicador 1: Género / sexo X

Indicador 2: Edad

X

Indicador 3: Tipo de la reaccién adversa

X

Indicador 4: Severidad de la reaccion adversa medicamentosa X

Indicador 5: Reaccidn adversa medicamentosa segun 6rgano y sistema
afectado

Indicador 6: Reaccidn adversa medicamentosa segun farmacos
antituberculosos

RECOMENDACIONES: aplicable

PROMEDIO DE VALORACION

5
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OPINION DE APLICABILIDAD

a) Deficiente b) Baja ¢) Regular d) Buena e) Muy buena
Nombres y Apellidos : Carlos Max Rojas Aire
Titulo Profesional :  Quimico Farmacéutico
Grado Académico . Magister
Mencién : Docencia Universitaria

e

Firma del experto

Lugar y fecha: Huancayo 03/09/2023
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R

UNIVERSIDAD
ROOSEVELT

fFORMATO: B

FICHAS DE VALIDACION DEL INFORME DE OPINION POR JUICIO DE

I. DATOS GENERALES

1.1

1.2,

Titulo de la Investigacion

Nombre del instrumento

motivo de evaluacion

Il. ASPECTOS DE VALIDACION

EXPERTO
PREVALENCIA DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS

ANTITUBERCULOSOS EN PACIENTES
AMBULATORIOS ATENDIDOS EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO, 2023

Ficha de recoleccion

Deficiente Baja Regular Buena Muy Buena
Indicadores Criterios
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100
. Esta formulado con leguaje
1. Claridad i
apropiado X
o Esta expresado en conductas
2. Objetividad
observables X
. Adecuado al avance de la X
3. Actualidad o .
ciencia pedagégica
L Existe una organizacion X
4. Organizacion L.
légica
o Comprende los aspectos en X
5. Suficiencia . .
cantidad y calidad
Adecuado para valorar los
6. Intencionalidad instrumentos de
investigacion X
. . Basado en aspectos tedricos X
7. Consistencia o
cientificos
. Entre  los indices e
8. Coherencia o
indicadores X
. La estrategia responde al
9. Metodologia . .
proposito del diagnostico X
. . Es util y adecuado para la
10. Pertinencia i L
investigacion X
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PROMEDIO DE VALORACION

90

OPINION DE APLICABILIDAD: valido, aplicar

11-20 | No valido, reformular
25-60 | No valido, reformular
65-80 | Valido, mejorar
85-100 | Valido, aplicar

Nombres y Apellidos
Titulo Profesional

Grado Académico

Mencion

Magister

Carlos Max Rojas Aire

Quimico Farmacéutico

Docencia Universitaria

------------------------------

Firma del experto
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Anexo 05: Validacion del Instrumento-Experto 2

R UNIVERSIDAD
> ROOSEVELT

FORMATO: A

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION POR JUICIO DE

Investigadores: Bach. ANGYT ANAYUU SEMINARIO DELFIN / Bach. LUIS HENRRY GUTIERREZ ANDAMAYO

TESIS: “PREVALENCIA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
ANTITUBERCULOSOS EN PACIENTES AMBULATORIOS ATENDIDOS EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO, 2023~

formacion para su posterior aplicacion.

Indicacion: Sefior calificador se le pide su colaboracion para que luego de un riguroso analisis
de los items de la ficha de recoleccion de datos
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS EN PACIENTES
AMBULATORIOS ATENDIDOS EN EL HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO, 2023” que le
mostramos, marque con un aspa el casillero que crea conveniente de acuerdo con su criterio y
experiencia profesional, denotando si cuenta 0 no cuenta con los requisitos minimos de

respecto a la tesis: “PREVALENCIA DE

NOTA: Para cada item se considera la escala de 1 a 5 donde:

1=Muy deficiente 2= Deficiente 3= Regular 4= Bueno 5= Muy bueno
VARIABLE: Prevalencia de reacciones adversas a medicamentos 2 |3 |4 |5
antituberculosos
Indicador 1: Género /sexo X
Indicador 2: Edad X
Indicador 3: Tipo de la reaccién adversa X
Indicador 4: Severidad de la reaccién adversa medicamentosa X
Indicador 5: Reaccion adversa medicamentosa segun 6rgano y sistema
afectado
Indicador 6: Reaccién adversa medicamentosa segun farmacos
antituberculosos

RECOMENDACIONES: aplicable

PROMEDIO DE VALORACION

5
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OPINION DE APLICABILIDAD

f) Deficiente g) Baja h) Regular i) Buena ) Muy buena
Nombres y Apellidos : Juan Roberto Pérez Le6n Camborda
Titulo Profesional :  Quimico Farmacéutico
Grado Académico : Magister
Mencion : Productos Naturales

P~

Firma del experto

Lugar y fecha: Huancayo 17/09/2023
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R

UNIVERSIDAD
ROOSEVELT

fFORMATO: B

FICHAS DE VALIDACION DEL INFORME DE OPINION POR JUICIO DE

DATOS GENERALES

I11.1. Titulo de la Investigacion

I11.2. Nombre del instrumento

motivo de evaluacion

EXPERTO
PREVALENCIA DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS

ANTITUBERCULOSOS EN PACIENTES
AMBULATORIOS ATENDIDOS EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO, 2023

Ficha de recoleccion

V. ASPECTOS DE VALIDACION
Deficiente Baja Regular Buena Muy Buena
Indicadores Criterios
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100
. Esta formulado con leguaje
1. Claridad i
apropiado X
o Esta expresado en conductas
2. Objetividad
observables X
. Adecuado al avance de la X
3. Actualidad o .
ciencia pedagégica
o Existe una organizacion X
4. Organizacion .
légica
L Comprende los aspectos en X
5. Suficiencia . .
cantidad y calidad
Adecuado para valorar los
6. Intencionalidad instrumentos de
investigacion X
. . Basado en aspectos tedricos X
7. Consistencia o
cientificos
. Entre  los indices e
8. Coherencia o
indicadores X
. La estrategia responde al
9. Metodologia L. L
proposito del diagnostico X
. . Es util y adecuado para la
10. Pertinencia i L
investigacion X
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PROMEDIO DE VALORACION

90

OPINION DE APLICABILIDAD: vélido, aplicar

11-20 | No valido, reformular
25-60 | No valido, reformular
65-80 | Valido, mejorar
85-100 | Valido, aplicar

Nombres y Apellidos

Titulo Profesional

Grado Académico : Magister

Mencién

Productos Naturales

P

Quimico Farmacéutico

Firma del experto

Juan Roberto Pérez Le6n Camborda
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Anexo 06: Validacion del Instrumento-Experto 3

R UNIVERSIDAD
> ROOSEVELT

FORMATO: A

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION POR JUICIO DE

TESIS: “PREVALENCIA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
ANTITUBERCULOSOS EN PACIENTES AMBULATORIOS ATENDIDOS EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO, 2023~

Investigadores: Bach. ANGYT ANAYUU SEMINARIO DELFIN / Bach. LUIS HENRRY GUTIERREZ ANDAMAYO

Indicacion: Sefior calificador se le pide su colaboracion para que luego de un riguroso analisis
de los items de la ficha de recoleccién de datos respecto a la tesis: “PREVALENCIA DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS EN PACIENTES
AMBULATORIOS ATENDIDOS EN EL HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO, 2023” que le
mostramos, marque con un aspa el casillero que crea conveniente de acuerdo con su criterio y
experiencia profesional, denotando si cuenta 0 no cuenta con los requisitos minimos de
formacion para su posterior aplicacion.

NOTA: Para cada item se considera la escala de 1 a 5 donde:

1=Muy deficiente 2= Deficiente 3= Regular 4= Bueno 5= Muy bueno

VARIABLE: Prevalencia de reacciones adversas a medicamentos |1 |2 |3 |4 |5
antituberculosos

Indicador 1: Género /sexo X
Indicador 2: Edad X
Indicador 3: Tipo de la reaccién adversa X
Indicador 4: Severidad de la reaccién adversa medicamentosa X
Indicador 5: Reaccién adversa medicamentosa segun 6rgano y sistema X
afectado

Indicador 6: Reaccién adversa medicamentosa segun farmacos X
antituberculosos

RECOMENDACIONES: aplicable

PROMEDIO DE VALORACION

5
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OPINION DE APLICABILIDAD

k) Deficiente I) Baja m) Regular n) Buena
Nombres y Apellidos :Julio Luis Diaz Uribe

Titulo Profesional : Quimico Farmacéutico

Grado Académico : Magister

Mencion Ciencia de los alimentos

0) Muy buena

Firma del experto

Lugar y fecha: Huancayo 15/09/2023
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R

UNIVERSIDAD
ROOSEVELT

fFORMATO: B

FICHAS DE VALIDACION DEL INFORME DE OPINION POR JUICIO DE

V. DATOS GENERALES

V.1. Titulo de la Investigacion

V.2. Nombre del instrumento

motivo de evaluacion

EXPERTO
PREVALENCIA DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS

ANTITUBERCULOSOS EN PACIENTES
AMBULATORIOS ATENDIDOS EN EL
HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO, 2023

Ficha de recoleccion

VI. ASPECTOS DE VALIDACION
Deficiente Baja Regular Buena Muy Buena
Indicadores Criterios
10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100
. Esta formulado con leguaje
1. Claridad i
apropiado X
o Esta expresado en conductas
2. Objetividad
observables X
. Adecuado al avance de la X
3. Actualidad o .
ciencia pedagégica
o Existe una organizacion X
4. Organizacion .
légica
L Comprende los aspectos en X
5. Suficiencia . .
cantidad y calidad
Adecuado para valorar los
6. Intencionalidad instrumentos de
investigacion X
. . Basado en aspectos tedricos X
7. Consistencia o
cientificos
. Entre  los indices e
8. Coherencia o
indicadores X
. La estrategia responde al
9. Metodologia L. L
proposito del diagnostico X
. . Es util y adecuado para la
10. Pertinencia i L
investigacion X
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PROMEDIO DE VALORACION

90

OPINION DE APLICABILIDAD: vélido, aplicar

11-20 | No valido, reformular
25-60 | No valido, reformular
65-80 | Valido, mejorar
85-100 | Valido, aplicar

Nombres y Apellidos
Titulo Profesional

Grado Académico

Mencién

Ciencia de los alimentos

Magister

Julio Luis Diaz Uribe

Quimico Farmacéutico

Firma del experto
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