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RESUMEN

La presente investigacion es de tipo descriptivo y retrospectivo sobre un estudio de
Farmacovigilancia Preliminar por Ivermectina Extrahospitalaria en Adultos entre 18 a
60 afos, en el distrito de la Molina, Lima 2020, la farmacovigilancia es el uso racional y
seguro de los medicamentos, la evaluacion y la comunicacién de los riesgos y
beneficios de los medicamentos comercializados; como objetivo fue identificar las
incidencias de reacciones adversas y el nivel de gravedad por consumo de ivermectina
en tiempos de pandemia por COVID-19. La metodologia aplicada fue la entrevista y el
instrumento el cuestionario validado, la informacién obtenida se registrd en el programa
SPSS versién 25. La muestra fue de 399 personas entrevistadas que consumieron
ivermectina, Resultado: la incidencia que se encontrd fue el 78.9% que presentaron
algin tipo de Reaccion Adversa Medicamentosa como el 18.5% presentd dolor
abdominal, el 14.54% cansancio y debilidad, 13.8% diarrea, 13.53% mareos; la
gravedad es de tipo leve, se encontro un alto porcentaje donde los signos y sintomas
fueron tolerados con un 57.89%, afecto su actividad diaria 0 necesito tratamiento
farmacolégico un 21.55 %, no present6 ninguna reaccion 20.1%.

Los factores de riesgo implicados fueron la edad, sexo y enfermedad preexistente. Las
razones de consumo fueron con receta médica con el 41.60% y de forma preventiva con
el 31.33%. Conocen la indicacion de Ivermectina un 83.46% y sobre RAMSs un 53.13%.
Segun la secuencia temporal es compatible porque las reacciones adversas se presentan
durante o posterior a la administracién de ivermectina con un 38.85%.Por aplicacion
del Algoritmo de Karch y Lasagna se observa que las RAMs son de tipo probable,
conclusion consumo de ivermectina, sobresale el 41.60% con indicacion médica,
seguido por prevencion con el 31.33%.También el 12.03% por recomendacion de algun

familiar o amigo y el 5.51% inducido por redes sociales.

Palabras claves: Incidencias, Reacciones Adversa a Medicamentos, Algoritmo de Karch

y Lasagna, Farmacovigilancia.



ABSTRACT

This research is descriptive and retrospective on a study of Preliminary
Pharmacovigilance by Out-of-hospital Ivermectin in Adults between 18 to 60 years old,
in the district of La Molina, Lima 2020, pharmacovigilance is the rational and safe use
of drugs, the evaluation and the communication of the risks and benefits of the marketed
drugs, the objective was to identify the incidences of adverse reactions and the level of
severity due to the consumption of ivermectin in times of a COVID-19 pandemic. The
applied methodology was the interview and the validated questionnaire instrument, the
information obtained was recorded in the SPSS version 25 program. The sample was
399 people interviewed who consumed ivermectin, Result: the incidence found was
78.9% who presented some Type of Adverse Drug Reaction as 18.5% presented
abdominal pain, followed by 14.54% presented fatigue and weakness, 13.8% presented
diarrhea, 13.53% presented dizziness; the severity is mild, a high percentage was found
where the signs and symptoms were tolerated with 57.89%, affected their daily activity
or needed drug treatment in 21.55%, 20.1% did not present any reaction. The risk
factors involved were age and pre-existing disease. The reasons for consumption were
prescription with 41.60% and preventively with 31.33%. Know the indication of
Ivermectin 83.46% and on ADRs 53.13%. According to the temporal sequence it is
compatible because the adverse reactions occur during or after the administration of
ivermectin with 38.85%. By applying the Karch and Lasagna Algorithm it is observed
that the ADRs are of a probable type, conclusion consumption of ivermectin, stands out
the 41.60% with medical indication, followed by prevention with 31.33%. Also 12.03%
by recommendation of a family member or friend and 5.51% induced by social

networks.

Key words: Incidents, Adverse Drug Reactions, Karch and Lasagna Algorithm,

Pharmacovigilance.

10



| INTRODUCCION
La historia y la ciencia demuestran que lo productos farmacéuticos comercializados no
son totalmente seguros, como el caso de la Talidomida que ocasiond eventos
catastréficos a nivel mundial. La informacion de los efectos adversos obtenida en la
etapa previa a su comercializacion no es suficiente. Los nuevos medicamentos exigen
una permanente actitud de vigilancia para detectar posibles RAM, con el objetivo de

tomar medidas preventivas y correctivas necesarias.!

El Ministerio de Salud (MINSA) define la reaccion adversa al medicamento como una
respuesta que es nociva y no intencionada, y que se presenta a dosis normalmente
utilizadas para la profilaxis, diagnostico, tratamiento de enfermedades o para modificar
las funciones fisiologicas. Precisa que la Farmacovigilancia es una actividad de la salud
publica que tiene por objetivo la identificacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion

de los riesgos relacionados con el uso de los medicamentos una vez comercializados.®

El Peru se incorpora en el afio 2002 al programa de la OMS para el Monitoreo
Internacional de Medicamentos. En tiempos de pandemia por el COVID-19 se
observa un incremento en el consumo de lvermectina, medicamento que fue aprobado
en el Documento Técnico de Prevencion, Diagndstico y Tratamiento de personas
afectadas por COVID-19 en el Pert, segin Resolucion Ministerial N° 193-
2020/MINSA.°

Los medicamentos nos brindan beneficios pero también pueden causar problemas en la
salud, debido a las reacciones adversas que puede generar, por ello es relevante
identificar el comportamiento de la Ivermectina. Dichas reacciones adversas pueden ser
de tipo predecibles que estan relacionadas con acciones farmacoldgicas del
medicamento y las de tipo impredecibles que estan ligadas a factores dependientes del
paciente.’

La identificacion y notificacion de las RAM es una de las actividades asistenciales que
debe perfeccionarse para mejoras del sistema sanitario, por ello es importante la
participacion de la mayoria de profesionales de la salud. La presente investigacion sobre
Farmacovigilancia preliminar tiene por objetivo identificar las incidencias y gravedad
de RAM ante el consumo de Ivermectina extrahospitalario en adultos entre 18 a 60

afios del distrito de La Molina en tiempos de pandemia.
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Para el presente trabajo de investigacion se ha tomado como referencia antecedentes
nacionales como, Calla E. (2019), en su estudio Problemas Relacionados a
Medicamentos en Adultos Mayores con Polifarmacia Prescritos en el Policlinico San
Luis. Es indudable la elevada prevalencia de polifarmacia en pacientes adultos mayores
y por lo tanto es probable que puedan presentar PRM. El uso inadecuado de farmacos en
adultos mayores esté relacionado a reacciones adversas medicamentosas, interacciones
medicamentosas los cuales son factores determinantes en la falla terapéutica asi como la
elevacion en los costos de atencién de este grupo etario, para ello se elabora el presente
trabajo de investigacion a fin de Identificar los problemas relacionados a medicamentos
en adultos mayores con polifarmacia prescritos en el policlinico San Luis — Essalud,
trabajo de tipo descriptivo, transversal y retrospectivo, utilizando el seguimiento
farmacoterapéutico segun el método Dader a través de la revision y registro de recetas
médicas. Se puede observar de los resultados obtenidos, la existencia de reacciones
adversas al medicamento y de potenciales interacciones farmacoterapéutico, con la
consecuente evidencia de existencia de problemas relacionados a medicamentos tipo 6 o
de seguridad con, 52,6%, seguido de PRM 3 o de inefectividad no cuantitativa con
36,8% y en menor incidencia los PRM de tipo 1 con 10,6%. Se concluye que la
investigacion muestra los potenciales problemas relacionados a medicamentos en
adultos de la tercera edad, debido a la polifarmacia, la edad, desconocimiento del uso

racional y de la respectiva adherencia al medicamento.®

Frias B. (2019), con la investigacion sobre Caracterizacion de las reacciones adversas a
medicamentos reportadas en una institucion pablica de Lima, periodo julio 2016 - junio
2019, motivo por el cual se determind el género y grupo etario mas afectado, los grupos
farmacoldgicos causantes de las RAMSs, su procedencia entre otras caracteristicas. Se
realiz6 un estudio de tipo descriptivo, transversal, retrospectivo con una muestra de
1617 notificaciones voluntarias de reacciones adversas a medicamentos recopiladas por
el sistema de Farmacovigilancia institucional y debidamente validadas por el comité
central de Farmacovigilancia y los resultados son comparados con estudios realizados
en Cuba, Colombia y PerQ. Los resultados de la investigacidn muestran que el género
con mayor predominio de notificaciones son las mujeres con 62 %, y segun la edad el
grupo etario de 60 - 64 afios con 8,3 %. Los principales grupos farmacoldgicos

implicados fueron los taxanos (L: 5,3 %), y las pirazolonas (N:5,1 %).
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Los principales 6rganos y sistemas comprometidos fueron los trastornos de la piel y
apéndices (0100:30,5 %) y los trastornos del sistema gastrointestinal (0600:16,3 %).
Luego de realizar la evaluacidn de causalidad se observa que son probables 54 %; segln
gravedad las RAMs resultaron siendo 66,5 % del grado serio. De acuerdo a la
clasificacion Anatomo-Terapéutica-Quimica se encontré que los grupos terapéuticos
con mayor porcentaje de notificaciones son los medicamentos antiinfecciosos para uso
sistémico (J:36,4 %), seguido de los agentes antineoplasicos e inmunomoduladores
(L:18,6 %). Asi mismo, el 56 % de las notificaciones recibieron tratamiento
farmacol6gico, mientras que el 44 % no recibi6 tratamiento farmacoldgico. El servicio
que notific6 un mayor nimero de RAMs fue Medicina Interna, el tercer nivel de
atencion el mayor nimero de notificaciones y en menor nimero el primer nivel de
atencion, en su mayoria proceden de hospitalizacion, siendo concordante con un estudio
realizado en Colombia. Los resultados del estudio recomiendan que las estrategias
deban estar orientadas a fortalecer la Farmacovigilancia en areas de primer nivel, ya que

es una actividad preventiva.®

Céceres C et. al. (2016) con la tesis, Farmacovigilancia Intensiva Durante la
Administracion por Perfuncion de un producto bioldgico no comparable Rituxmab en el
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati  Martins. 2016, desarrolla un estudio de
Farmacovigilancia intensiva de Rituximab, un producto bioldgico no comparable, para
detectar reacciones adversas durante la administracion por perfusion a los pacientes del
HNERM. Utiliza una muestra de 181 pacientes; 106 varones (58,6%), 75 mujeres
(41,4%) la mayoria en la séptima década de vida (33,7%) tratados tanto por
quimioterapia ambulatoria como por hospitalizacion; los que a su vez se clasificaron por
servicios en dos grupos de acuerdo a las caracteristicas del tratamiento: Oncologia—
Hematologia y Reumatologia—Dermatologia. Para la evaluacién de pacientes que
presentan reacciones adversas se constituyen dos grupos: iniciadores y continuadores,
de este modo se relaciona la aparicién de una reaccion adversa con la velocidad de
perfusion. En el analisis de las reacciones adversas relacionadas a la perfusion se usa
herramientas como el Common Terminology Criteria for Adverse Events 4.03
(CTCAE) vy el algoritmo de causalidad de Karch y Lasagna modificado por Naranjo,
utilizado en el Sistema Peruano de Farmacovigilancia. Obtiene los siguientes resultados:

Del total de pacientes, 47 (23,06%) presentan 72 reacciones adversas relacionadas a la
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perfusion (RRP). EI 82,9% es de los servicios de Oncologia-Hematologia y 17,1% de
Reumatologia-Dermatologia. Los pacientes iniciadores abarcan 28,7% vy los
continuadores 71,3%. De los iniciadores, 42,3% presenta al menos una reaccion adversa
que aparecieron con mas frecuencia dentro de los 30 minutos de iniciada la perfusion
(50-100 mg/h). De los continuadores, 19.4% presenta al menos una reaccion adversa;
pero es frecuente en dos intervalos: dentro de los 30 minutos de iniciado el tratamiento
(50-100 mg/h) y entre los 30-60 minutos de iniciada la perfusion (>301 mg/h). El
tiempo total de perfusion en los iniciadores es en promedio 4 horas y en continuadores
2,9 horas. Segun el CTCAE, las reacciones adversas relacionadas a la perfusion de
mayor frecuencia son prurito (15,3%), escalofrios (8,3%) y mareos (6,9%); en su
mayoria clasificadas como desérdenes del tejido epitelial subcutaneo (23,6%) vy
desordenes generales relacionados con la administracion (22,2%). Segun su gravedad, la
mayoria de las reacciones son leves (79,2%) y de acuerdo al algoritmo de causalidad,
probables (76,4%). No se observan RRP de nivel potencialmente mortal ni muertes. Se
concluye, desarrollar la Farmacovigilancia intensiva a Rituximab, un producto biologico
no comparable para detectar reacciones adversas durante la administracion por

perfusion a los pacientes del HNER.°

Lescano J et al.2020, con el articulo Ivermectina dentro del protocolo del tratamiento
para la COVID-19 en PerG: Uso sin evidencia cientifica. Menciona que la Ivermectina
es uno de los farmacos antiparasitarios mas ampliamente utilizados en medicina
veterinaria. Asimismo, en medicina humana es utilizada en el tratamiento de diversas
parasitosis. Sin embargo, su uso masivo sin control viene siendo asociado a la
presentacion de resistencia parasitaria. La emergencia del SARS-CoV-2, causante de la
COVID-19, ha desafiado a los sistemas de salud a nivel mundial, forzandolos a trabajar
urgentemente en el desarrollo de protocolos de tratamiento adecuados para dicha
enfermedad. En el PerQ, el Ministerio de Salud dispuso la inclusion de ivermectina
dentro del protocolo de tratamiento contra la COVID-19. Con el objetivo de conocer la
evidencia cientifica que respalda dicha medida, se realizé una busqueda sistematica en
repositorios digitales de revistas cientificas y en las bases de datos de ensayos clinicos
enfocados en tratamientos contra la COVID-19. Hasta la fecha de remision de este
articulo, no se encontro evidencia cientifica que respalde la eficacia ni seguridad del uso

de ivermectina como tratamiento contra el SARS-CoV-2 en seres humanos.
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El tnico indicio es un estudio in vitro, cuya replicacion en pacientes seria poco probable
debido a que se necesitarian usar dosis considerablemente mas altas que aquellas
actualmente aprobadas para consumo humano. Adicionalmente, se encontrd registro de
algunos ensayos clinicos evaluando la inclusion de ivermectina en pacientes COVID-
19, cuyos resultados ain no han sido publicados. Finalmente, este articulo describe
tanto las consecuencias que podrian tener la desinformacién generalizada respecto a
ivermectina como tratamiento contra la COVID-19 sumada a la permisibilidad de que
productos veterinarios conteniendo dicho principio activo sean empleados en pacientes

humanos, asi como, el importante rol de los Médicos Veterinarios en esta situacion.?

Asi mismo, se tom6 como referencia las investigaciones internacionales como:

Wong A (2020) COVID 19y toxicidad de posibles tratamientos en Australia. Indica que
La pandemia ha demostrado ser un desafio dado que no existe una cura inmediata, no
hay ninguna vacuna disponible actualmente y los medicamentos o tratamientos que se
estan utilizando adn se encuentran en ensayos clinicos. Ya ha habido ejemplos de
automedicacion y sobredosis. Claramente, existe la necesidad de definir ain méas la
eficacia de los tratamientos utilizados para COVID - 19. Esta evidencia debe estar
respaldada por grandes ensayos clinicos controlados aleatorios. Mientras tanto, no hay
duda de que los pacientes y los médicos seguiran usando estos farmacos fuera de la
etiqueta y posiblemente la toxicidad relacionada.

Como medicos de urgencias, debemos ser capaces de identificar el proceso de la
enfermedad de COVID-19 a partir de los posibles efectos secundarios de los
medicamentos del ensayo o la sobredosis de estos. Si bien no es una lista extensa de las
numerosas terapias que se estan probando, aqui se analizaran algunas de las mas
notables o las que han atraido la atencién de los medios.

La ivermectina es un agente antiparasitario que se usa para tratar afecciones como
oxiuros, lombrices intestinales, tricocéfalos, piojos vy filariasis linfatica. Recientemente,
existe un estudio que muestra lainhibicionin vitrode COVID-19, con
ivermectina. Tanto es asi que los autores han publicado una declaracién de que este
medicamento no se ha estudiado en humanos en el contexto de la infeccién por COVID-
19. En sobredosis, la ivermectina puede provocar sintomas gastrointestinales,
hipersalivacion, somnolencia, debilidad muscular, taquicardia, hipotension, ataxia,

agitacion, rabdomiolisis y coma.?®
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Jiménez O. et al. (2017) con su investigacion Analisis de la Incidencia y de las
Caracteristicas Clinicas de las Reacciones Adversas a Medicamentos de Uso Humano
en el Medio Hospitalario, es un estudio observacional y prospectivo de monitorizacion
intensiva de RAM de los pacientes ingresados en los servicios de Medicina Interna. Se
monitorizaron 253 pacientes, se detectaron RAM en 54 pacientes (21.34%),
encontrandose una asociacion positiva entre la edad y la presencia de RAM (p=0.012).
La incidencia de ingresos causados por una RAM fue de 7.11% y las RAM mortales
fueron un 1.97%. Las RAM fueron graves en el 81.2% de los casos. Los 6rganos mas
afectados fueron el gastrointestinal. Los grupos terapéuticos causantes de RAM mas
frecuentes fueron los agentes cardiovasculares, los antinfecciosos y los del sistema
nervioso. El 72.2% de los pacientes que sufrieron RAM presentaban polimedicacion.
Llegando a la conclusion que las incidencias de RAM se sitda en el 21.34%.La carga de
ingresos o de mortalidad derivados de una RAM la sufren, fundamentalmente pacientes
ancianos, pluripatolégicos, polimedicados y con baja funcion renal por lo que es en

ellos en quien deberian realizar una prescripcion mas cuidadosa.*

Mendo N. et al.(2018) con su estudio Reacciones Adversas a Medicamentos
Antirretrovirales en pacientes con Virus de la Inmunodeficiencia Humana, se efectto un
estudio descriptivo y transversal de 40 pacientes con VIH pertenecientes al policlinico
Docente Frank Pais Garcia de Santiago de Cuba con vistas a identificar las reacciones
adversas a medicamentos antirretrovirales durante el primer semestre de 2018.En la
casuistica , la mayoria de las notificaciones las realizaron los especialistas en Medicina
General Integral (61,4%), seguidos por los de Medicina Interna y los licenciados en
Enfermeria (8,8 y 17,6%, respectivamente); asimismo entre los efectos adversos
predominantes fueron las nauseas, la cefalea y los mareos, fundamentalmente con los
esquemas terapéuticos  constituidos por lamivudina-zidovudina-nevirapina y
zidovudina-nevirapina-efavirenz. Se concluye que durante el tratamiento antirretroviral
la mayoria de dichas reacciones fue clasificadas como definitivas, independientemente

del esquema terapéutico prescrito y las enfermedades concomitantes. 2

Pérez, et al. (2019) con la tesis Integrando la Farmacovigilancia en la Rutina del
Departamento de Farmacia: experiencia de nueve afios. Es un estudio de tipo

observacional longitudinal realizado del 2008 al 2016. El departamento de Farmacia
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lidera el programa de Farmacovigilancia y realiza reportes prospectivos, retrospectivos,
intensivos y espontaneos de pacientes hospitalizados y ambulatorios. Cada reaccién
adversa a un medicamento se incorpora al historial médico electronico del paciente
junto con una alerta. Se notificaron 2.631 reacciones adversas a medicamentos en 2.436
pacientes. De estos pacientes, el 52% eran hombres con una edad media de 63,3 (0-98)
anos. El 92,8% de las reacciones fueron notificadas por el farmacéutico y el 7,2% por
medicos, enfermeria y técnicos. El 63,7% se notificaron en hospitalizacion, el 19,2% en
urgencias, el 10,6% en consultas externas, el 6,2% en hospital de dia y el 0,3% en
radiologia. Los grupos terapéuticos mayoritariamente implicados fueron:
antineoplasicos (21,3%), antibacterianos (12,3%), antitrombdticos (7,7%), analgésicos
(6,7%), corticosteroides (5,2%), psicolépticos (5,2%), diuréticos (4,9%), antivirales
(4,9%), antinflamatorios y antirreumaticos (4,2%) e inmunosupresores (3,3%). Las
reacciones adversas detectadas afectaron mayoritariamente a la piel y anexos (19,7%) y
el tracto gastrointestinal (19,1%). Respecto a su gravedad, el 38,7% fueron leves, el
30,8% graves y el 30,5% moderadas. EIl 60,9% de los pacientes se recuperaron de las
reacciones adversas y el 31,7% se encontraban en el proceso de recuperacion. Se
interrumpio el tratamiento en el 65% de los casos y el 56% de los pacientes que
recibieron tratamiento especifico. Se concluye que la incorporacion del programa de
Farmacovigilancia en la rutina diaria del farmacéutico del hospital aporta un valor

afadido a la seguridad de la farmacoterapia del paciente.3

Dentro del marco tedrico Segun la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (RED PARF) y la normativa local definen a la
farmacovigilancia como: “la ciencia y la actividad relacionada con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o
cualquier otro problema de salud relacionado con ellos”. La RED PARF define los
siguientes objetivos de la Farmacovigilancia: — Velar por el cuidado y seguridad de los
pacientes en relacion con el uso de medicinas y con todas las intervenciones médicas. —
Mejorar la salud publica y la seguridad en cuanto al uso de los medicamentos. —
Detectar los problemas relacionados con el uso de medicamentos y comunicar los
hallazgos oportunamente. — Contribuir con la evaluacién de los beneficios, dafios,
efectividad y riesgos de los medicamentos, permitiendo prevenir los dafios y

maximizando los beneficios. — Fomentar el uso de los medicamentos en forma segura,
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racional y mas eficaz (incluida la efectividad en funcion del costo). — Promover la
comprension, educacién y entrenamiento clinico en materia de Farmacovigilancia y su
efectiva comunicacién al publico. — Prevenir los efectos nocivos de las reacciones
adversas en los seres humanos derivados de la utilizacion de medicamentos autorizados
dentro o fuera de los términos de la autorizacion de comercializacion o de la exposicion
ocupacional.(14) En el Sistema Peruano de Farmacovigilancia se notifican solamente
sospechas de reacciones adversas que son consideradas como: “cualquier manifestacion
clinica no deseada que dé indicio o apariencia de tener una relacion causal con uno o
mas productos farmacéuticos”. La gravedad de las reacciones adversas a medicamentos
de acuerdo a la normativa peruana vigente, se encuentra clasificada en tres niveles: a.
Leve: reaccion que se presenta con signos y sintomas facilmente tolerados. No necesitan
tratamiento, ni prolongan la hospitalizacion y pueden o no requerir de la suspension del
producto farmacéutico. Se considera una reaccion no seria. b. Moderada: reaccion que
interfiere con las actividades sin amenazar directamente la vida del paciente. Requiere
de tratamiento farmacoldgico y puede o no requerir la suspension del producto
farmaceutico causante de la reaccion adversa. Se considera una reaccion no seria. C.
Grave: cualquier ocurrencia médica que se presenta con la administracion de cualquier
dosis de un producto farmaceéutico, que ocasione uno o mas de los siguientes supuestos:
— pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente, — hace necesario hospitalizar o
prolongar la estancia hospitalaria, — es causa de invalidez o de incapacidad permanente
0 significativa, — es causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido, —
contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente. Evento adverso La
normativa peruana vigente define a un evento adverso como ‘“‘cualquier suceso que
puede presentarse durante el uso de un producto farmacéutico, dispositivo médico o
producto sanitario, pero que no tiene necesariamente una relacion causal con dicho
uso”. En este caso, el punto basico es la coincidencia en el tiempo, sin ninguna sospecha
de una relacion causal. (15) Se estima que las reacciones adversas a medicamentos son
la sexta causa de muerte: en 1° lugar las cardiopatias, luego cancer, accidentes
cerebrovasculares, enfermedades respiratorias (EPOC), accidentes y RAMs. (16) Aun
hoy, los profesionales de la salud de América Latina, tienen que leer informacion sobre
reacciones adversas a medicamentos que no proviene de sus propios paises, sabiendo
que las caracteristicas alimentarias, geogréficas, etnofarmacoldgicas, farmacogenéticas

y de utilizacién de medicamentos entre culturas diferentes pueden ser también diversos.
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El impacto cientifico més relevante surge de profundizar y extender a todo el pais los
estudios de Farmacovigilancia para tomar conocimiento de un problema de alcance
nacional relacionado con los farmacos e inducir un uso mas racional, cientifico y seguro

de los mismos, en beneficio de la comunidad.®

Relacion de causalidad: Algoritmo de Karch y Lasagna describe a lo largo de la historia
de la Farmacovigilancia, el desarrollado de diversos algoritmos que permiten ser mas
precisos, evitando el sesgo del clinico, brindando una relacion de causalidad semi-
cuantitativa, a pesar de que existen variaciones entre estos algoritmos, ninguno de ellos
puede en si mismo probar o desmentir la causalidad. En el Perd, la evaluacion de la
relacion causa—efecto (causalidad e imputabilidad), se realiza mediante el Algoritmo de
decision para la evaluacion de la relacion de causalidad de reaccion adversa a
medicamentos (Algoritmo de Karch y Lasagna modificado). Este algoritmo consiste en
una escala de probabilidad que incluye la secuencia temporal que valora el tiempo
transcurrido entre el inicio del tratamiento y la aparicion de las primeras
manifestaciones de la reaccioén, el conocimiento previo, teniendo en cuenta la
descripcion previa de la reacciobn en la literatura médica o las propiedades
farmacoldgicas conocidas del medicamento, el efecto del retiro del farmaco, la eventual
re-exposicion al medicamento sospechoso o la re-exposicion, y la posible existencia de
causas alternativas; también puede incluir informacion adicional basada en factores
contribuyentes que favorezcan la relacion de causalidad y exploraciones

complementarias dirigidas a descartar otras etiologias no farmacoldgicas.*

En el Perd se ha evidenciado una gran infranotificacion de RAMs debido al
desconocimiento de la importancia de la Farmacovigilancia, a la poca cultura de
notificacion y a la carencia de normas mas estrictas que regulen las actividades de

Farmacovigilancia.®
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FARMACOVIGILANCIA:

Es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro posible
problema relacionado con ellos.?

El objetivo final de la farmacovigilancia es el uso racional y seguro de los
medicamentos, la evaluacién y la comunicacion de los riesgos y beneficios de los
medicamentos comercializados, y la formacién y suministro de informacion a los
consumidores acerca de los medicamentos. La automedicacion con OTC y plantas
medicinales es cada vez mayor y la posibilidad de experimentar una RAM o0 una
preocupacion sobre la seguridad tras el uso incorrecto, debe ser aceptada para este grupo
de productos. Debe ser facil notificar una sospecha de reaccion, también para las

personas que no obtienen sus medicamentos con receta medica.??

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS (RAM):

La Organizacion Mundial de la Salud OMS define como Reaccion Adversa a

Medicamentos a “cualquier efecto perjudicial e indeseado que se presente tras la
administracion de dosis normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis,
diagnostico o tratamiento de una enfermedad” y considera que los términos “reaccion
adversa”, “efecto indeseable” y “enfermedad iatrogénica” son equivalentes.?
La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) define
Reaccion Adversa como “cualquier reaccion nociva no intencionada que aparece tras el
uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser humano para profilaxis,
diagndstico o tratamiento para modificar funciones fisiologicas”

Reaccion adversa leve
Reaccidn que se presenta con signos y sintomas facilmente tolerados. No necesitan
tratamiento, ni prolongan la hospitalizacion y pueden o no requerir la suspension del
producto farmacéutico. Se considera una reaccidn no seria
Reaccion adversa moderada
Reaccidn que interfiere con las actividades sin amenazar la vida del paciente. Requiere
de tratamiento farmacoldgico y puede o no requerir la suspension del producto

farmacéutico causante de la reaccion adversa. Se considera una reaccidn no seria.
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Reaccion adversa Grave

Cualquier ocurrencia medica que se presente con la administracion de cualquier dosis
de un producto farmacéutico, que ocasione uno o0 mas de los siguientes supuestos: Poner
en peligro la vida o causa la muerte del paciente. Hace necesario hospitalizar o
prolongar la estancia hospitalaria, es causa de invalidez o de incapacidad permanente o
significativa, es causa de alteraciones, malformaciones en el recién nacido, contribuye

directa o indirectamente en la muerte del paciente.?

ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA:

Se emplean diversos métodos

e Un sistema de notificaciones espontaneas basado en la identificacion y deteccion
de las reacciones adversas sospechosas, por parte de los profesionales de la salud
en su préactica diaria, y el envio de esta informacion a un organismo que la
centraliza. Es la metodologia utilizada por los centros participantes del Programa

Internacional de Farmacovigilancia de la OMS. ¢

e Procedimientos de farmacovigilancia intensiva, basados en la recoleccion
sistematica y detallada de datos sobre todos los efectos perjudiciales que pueden
suponerse inducidos por medicamentos en determinados grupos de poblacién.
Estos métodos se dividen en dos grandes grupos:
sistemas centrados en el medicamento;

sistemas centrados en el paciente.

e Estudios epidemioldgicos, cuya finalidad es comprobar una hipoétesis, es decir,
establecer una causalidad entre la presencia de reacciones adversas a los
medicamentos y su empleo. Pueden ser:

— estudios de cohorte;

— estudios de casos y control.?*

IVERMECTINA:
Es un antiparasitario de amplio espectro autorizado por la FDA para su uso en humanos

por via oral en el tratamiento de la infestacion parasitaria de strongyloides stercoralis y
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onchocerca volvulus. ESSALUD cuenta con ivermectina en la presentacion
farmaceéutica de tabletas (3 y 6 mg) y frasco en gotas de 6 mg/mL (5 mL y 10 mL) A
nivel global, la evidencia cientifica sobre su utilidad en el tratamiento de la COVID-19
es aun escasa. La informacion disponible proviene de un estudio observacional con
limitaciones metodoldgicas y de estudios in vitro (en cultivo celular) y farmacocinéticas
en etapas muy prematuras que sugeririan que la ivermectina podria ser efectiva contra
SARS-CoV-2(2-4), por lo que, hasta la fecha el sustento de su utilidad en COVID-19 es
limitado. Recientemente, mediante Resolucion Ministerial N° 270-2020-MINSA, de
fecha 8 de mayo del 2020, el Ministerio de Salud ha puesto en consideracion de los
médicos tratantes el uso oral de ivermectina, es decir, 1 gota por Kg. de peso dosis Gnica
para pacientes leves y la misma dosis por dos dias en casos moderados o severos de
COVID-19. Ademas, ha indicado se realice un monitoreo de las reacciones adversas.
Por ello, compartimos informacién de seguridad segun la ficha técnica de ivermectina y
el Centro de Monitoreo de Upssala, se detalla las reacciones adversas?’

Oftalmologicas: Vision borrosa, conjuntivitis.

Muscoloesqueléticas: Artralgia

Hematoldgicas: Eosinofilia

Cardiovasculares: Hipotension ortostatica y taquicardia.

Gastrointestinales: Dolor abdominal, vémitos y diarrea.

Generales: Astenia 'y pirexia.

Neuroldgicas: Mareos, Cefalea

Inmunolégicas: Reaccion de hipersensibilidad, Reaccion de Mazzotti (grave)
Dermatoldgicas: Urticaria

Neuroldgicas: Sintomas de Neurotoxicidad

RELACION DE CAUSALIDAD:

Relacién de Causalidad o imputabilidad para el establecimiento de la relacién de
causalidad se utiliza una modificacion del algoritmo de Karch y Lasagna que contempla
la secuencia temporal entre el o los farmacos sospechosos y la aparicion del cuadro
clinico, la plausibilidad de la relacion de causalidad, teniendo en cuenta la descripcidn
previa de la reaccion en la literatura médica o las propiedades farmacolégicas conocidas

del medicamento, el desenlace de la reaccidén después de la retirada del farmaco, la
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eventual repeticion del episodio clinico descripto con la readministracion o reexposicion
al medicamento sospechoso y la posibilidad de que la reaccién sea una manifestacion de
la patologia de base del paciente o se relacione con el motivo de la prescripcion del

farmaco.1®

Para el presente trabajo se realizd la formulacion del problema con la siguiente
pregunta: ¢ExistirA mayores incidencias y gravedad de reacciones adversas
medicamentosa por el consumo de lvermectina extra hospitalario, en adultos entre 18-
60 afios del distrito de La Molina, Lima? La justificacion de la investigacion, en
nuestro pais debido a la llegada del coronavirus COVID-19 y darle frente a esta
enfermedad el MINSA incluye dentro del tratamiento a la Ivermectina. Consideramos
que esta investigacion es relevante porque nos permite tener una vision, sobre el
consumo masivo de lvermectina y su posible reaccion adversa medicamentosa en
tiempos de pandemia. También contar con una estadistica sobre la realidad con datos
actuales, sirviendo como base para futuras investigaciones. A futuro consideramos que
un sistema de Farmacovigilancia aplicada a la rutina diaria de los quimicos
farmacéuticos de los diferentes establecimientos, pueden disminuir el porcentaje de
estas reacciones adversas, contribuyendo con el uso seguro y efectivo de los
medicamentos. Asi mismo se considera el objetivo general: Identificar la incidencia y
gravedad de RAM por consumo de Ivermectina extra hospitalario, mediante un estudio
preliminar de Farmacovigilancia en adultos entre 18-60 afios del distrito de La Molina,
Lima. También se considera los objetivos especificos: 1. Determinar los factores de
riesgo que influyen en el desarrollo de RAM por consumo de lvermectina extra
hospitalario en adultos entre 18-60 afios del distrito de La Molina, Lima. 2. Determinar
que razones conllevaron a consumir Ivermectina extra hospitalario, en los adultos entre
18-60 afios del distrito de La Molina, Lima. 3. Establecer cudl es el nivel de
conocimiento sobre lvermectina y reacciones adversas, en los adultos entre 18-60 afios
del distrito de La Molina, Lima. 4. Evaluar la causalidad de las RAM por consumo de
Ivermectina extra hospitalario, en adultos entre 18-60 afios del distrito de La Molina,

Lima.
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Il METODO

2.1. METODO DE LA INVESTIGACION
Corresponde a una investigacion descriptiva ya que se sustentd en la recoleccion de

informacion a través de cuestionarios.

2.2 TIPO Y DISENO DE LA INVESTIGACION.

Segun la intervencion la investigacion es observacional. *°
Segun el nimero de reportes de las variables de estudio es transversal por que se
recolecta datos en un solo momento y nivel descriptivo en relacidn con los objetivos

planteados.

Disefio

Se realizd el disefio descriptivo y retrospectivo, mediante la revision de los
cuestionarios de seguimiento a los adultos entre 18 a 60 afios, en los meses de julio a
noviembre del 2020, donde la variable principal son las reacciones adversas

relacionadas al consumo de Ivermectina.®

OE1 - CF1
PG---0G-- — PG--0G-- [ CF.
OE3 --- CF3

_
~——

Donde:
- PG = Problema general
- OG = Obijetivo general
- OE = Objetivo especifico

- CF = Conclusion final
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2.3 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Ver anexo 4

TIPOS DE VARIABLES

Univarial: Reaccion adversa medicamentosa por consumo de Ivermectina
extrahospitalario.

Dimensiones:

Incidencias de reacciones adversas medicamentosas.

Evaluacion de la gravedad.

Factores de riesgo.

Razones de consumo de Ivermectina.

Nivel de conocimiento sobre lvermectinay RAM.

Causalidad segun Algoritmo de Karch y Lasagna modificado.

2.4 POBLACION Y MUESTRA
La poblacion de estudio fueron los adultos entre 18-60 afios del distrito de La Molina

que consumieron Ivermectina en los periodos de julio a noviembre del 2020.

Muestra

La muestra del estudio se realizd mediante la férmula de poblaciones finitas, el cual nos
brindara la confiabilidad del 5% de margen de error, de tal forma que al muestreo se le
define como el conjunto de observaciones necesarias para estudiar la distribucion de
determinadas caracteristicas en la totalidad de una poblacién, a partir de la observacion

de una parte, denominada muestra.?°

4.N.p.q.

E2(N-1)+4.p. q
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n = Tamafio de la muestra para poblaciones finitas.

N = Tamafio de la poblacién

p y q = Valores estadisticos de la poblacion (varianza), cuando los pardmetros son
desconocidos (p=50 y g=50)

E = Nivel o margen de error admitido (De cero a 5%)

Reemplazando valores

_ 4(154000)(50)(50)
" = 527153999 + 4(50)(50)

_ 1540000000
"= 73859975

n=399

2.4.1Criterios de inclusion:

Se consider6 como unidad muestral todos los adultos entre 18-60 afios que hayan
consumido lvermectina.

Que vivan en la zona de distrito de La Molina

Los cuestionarios de sospechas de reacciones adversas al medicamento correctamente

llenados y elaborados desde julio a octubre del 2020.

2.4.2 Criterios de exclusion:
Los cuestionarios de sospechas de reacciones adversas incompletas.

Personas que viven fuera del distrito de La Molina.

2.5 TECNICAS E INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS, VALIDEZ Y
CONFIABILIDAD

La técnica aplicada es la entrevista, para verificar la existencia de posibles reacciones
adversas por el consumo de Ivermectina.
Para recopilar informacién se utiliz6 como instrumento los cuestionarios debidamente

validado, para la recoleccion de datos.
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2.6 PROCEDIMIENTO

Una vez recogida la informacion se realizd el analisis de los datos obtenidos

cumpliendo lo siguiente:

a. Seleccion de la informacion a utilizar.

b. La informacion recopilada se ordeno clasificando de forma coherente, ordenada y
sistematizada. Datos ingresados al programa SPSS versién 25.

c. La presentacion de los resultados obtenidos se realiz6 a través de cuadros
estadisticos y graficos cumpliéndose los objetivos planteados.

2.7 METODO DE ANALISIS DE DATOS

Una vez obtenida toda la informacion se procedié al analisis de los datos, y presentar
cuadros estadisticos cumpliendo lo siguiente:

Se determind el porcentaje de las RAM en adultos entre 18-60 afios

Gravedad de las reacciones adversas, de acuerdo a la normativa vigente se clasifico en
tres niveles: leve, moderada y grave

Clasificacion segun factor de riesgo como edad, sexo, comorbilidad, polifarmacia y
otros.

Conocimiento sobre ivermectina y reacciones adversas.

Razones que motivaron el consumo de ivermectina.

Para el analisis del evento causal se emplea el instructivo del Algoritmo de Karch y

Lasagna modificado.

2.8 ASPECTOS ETICOS

La presente investigacion ha cumplido con las normas y disposiciones en investigacion

cientifica.
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I1l. RESULTADOS

Residencia de la poblacion en estudio

La poblacion en estudio de Farmacovigilancia preliminar por Ivermectina
extrahospitalario en adultos entre 18-60 afios en el Distrito de La Molina, Lima 2020 se
realiz en un 100 % en la poblacion muestra del distrito de La Molina

Poblacion muestreada en el estudio de acuerdo a su edad

Tabla N° 01. Edad de la Poblacion

Intervalos Marca de clase Edad % Edad
15.78 20.23 18.00 24 6
20.23 24.68 22.45 34 9
24.68 29.13 26.90 42 11
29.13 33.58 31.35 32 8
33.58 38.03 35.80 53 13
38.03 42.48 40.25 42 11
42.48 46.93 44.70 40 10
46.93 51.38 49.15 37 9
51.38 55.83 49.15 25 6
55.83 60.28 58.05 70 18
Total 399 100

Fuente: Elaboracién propia — 2020

Figura N° 01. Edad de la Poblacién

% Edad
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Fuente: Elaboracion propia — 2020
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En la tabla y figura N° 01 se puede observar que mi poblacién estuvo conformado de
adultos entre 55 - 60 afios con un 18%, seguido por el rango de 35 — 38 con un 13%, asi
mismo tenemos dos rangos de 24-29 y 30 -42 con un 11%, también observamos el
rango de 42-46 con un 10%, luego observamos otros dos rangos iguales al 9 % que
vienen a ser de 20-24 y 38-42, seguido por el rango de 29-33 con un 8 % y por ultimo
tenemos de 18-20 y 51-55 con un 6%.

Tabla N° 02 Género de la poblacion

Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
(%) acumulado
FEMENINO 214 53,63 53,63 53,63
MASCULINO 185 46,37 46,37 100,0
Total 399 100,0 100,0

Fuente: Elaboracién propia — 2020

Figura N° 02. Género de la poblacion

SEXO

CIFEMENING
EmascuLing

Fuente: Elaboracién propia — 2020

En la tabla y Figura N° 02 el sexo de la poblacion en la muestra encuestada se puede
notar que el género femenino fue de 53.63% y en segundo lugar fue el género masculino
con un 46.37 %.
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Tabla N° 03 Grado de instruccién

Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
(%) vélido acumulado
PRIMARIA 3 0,75 0,75 0.75
SECUNDARIA 143 35,84 35,84 36,6
SUPERIOR COMPLETA 144 36,09 36,09 72,7
SUPERIOR INCOMPLETA 109 27,32 27,32 100,0
Total 399 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia — 2020

Figura N° 03. Grado de instruccion
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Fuente: Elaboracién propia — 2020

En la tabla y figura 03 se observa que la poblacion de mayor encuestados fue de
superior completa con 36.09 %, seguido por la poblacion de secundaria con un 35.84%,
luego fue la poblacion con superior incompleta se reporta con un 27.32 % y por altimo

la poblacién con primaria con un 0.75%.



Tabla N 04 Padece de alguna enfermedad

Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
(%) vélido acumulado
HIPERTENSION 64 16,0 16,0 16,0
DIABETES 33 8,3 8,3 24,3
ASMA 9 2,3 2,3 26,6
OBESIDAD 19 4.8 4.8 31,3
ENF CARDIOVASCULAR 1 0,3 0,3 31,6
ENF RESPIRATORIA 8 2,0 2,0 33,6
ALERGIAS 39 9,8 9,8 43,4
NA 226 56,6 56,6 100,0
Total 399 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia — 2020

Figura N° 04 Padece de alguna enfermedad

250

20

150

Recuento

[56,64%
100

EliEn
LS

NOISNILH3dIH

Qw5380
WIHO Ly Hlds3y

SWIDHI TS

Fuente: Elaboracién propia — 2020



En cuanto a la enfermedades prevalentes en la poblacién podemos observar que en la
poblacion muestreada el 56.64 % no tiene ninguna de las enfermedades planteadas para
la investigacion, luego de verificar los resultados podemos notar que la poblacién
muestreada sufre de hipertension en un 16.04 %, seguido por alergias en un 9.77 %,
luego tenemos diabetes en un 8.27 %, asi mismo tenemos la obesidad con un 4.76 %,
luego asma con 2.26 %, también la enfermedades respiratorias representan en un 2.01 %

y por ultimo tenemos enfermedades cardiovasculares que es un 0.25%.

Tabla 05 Conoce que significa reaccion adversa medicamentosa

Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
(%) valido acumulado
Sl 212 53,1 53,1 53,1
NO 187 46,9 46,9 100,0
Total 399 100,0 100,0

Fuente: Elaboracién propia — 2020

Figura 05 Conoce que significa reaccion adversa medicamentosa
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En cuanto al conocimiento de la poblacion trabajado en el estudio de Farmacovigilancia
preliminar por lvermectina extrahospitalario en adultos entre 18-60 afios en el Distrito
de La Molina, Lima 2020 de acuerdo a la tabla y figura N° 05 podemos decir que si
tiene conocimiento de los RAMs es un 53.13 % y el restante fue la poblacion que no

conocia y fue el 46.87%.

Tabla N° 06 Ha tenido el virus (Covid -19)

Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
(%) valido acumulado
SI 207 51,9 51,9 51,9
NO 192 48,1 48,1 100,0
Total 399 100,0 100,0

Fuente: Elaboracién propia — 2020

Figura N° 06 Ha tenido el virus (Covid -19)
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En cuanto a la pregunta si Ud. Se ha infectado con el virus podemos observar en el
cuadro de resultados que de la poblacién muestreada del trabajo de investigacion es
51.88% se ha infectado por el virus y la poblacién que no se ha contagiado con el virus
es de 48.12%.

En tiempos de pandemia usted consumi6 ivermectina en gotas

Tabla N° 07 Consumié Ivermectina en gotas

Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
(%) valido acumulado
Sl 399 100,0 100,0 100,0

Fuente: Elaboracién propia — 2020

De la poblacion el estudio de Farmacovigilancia preliminar por lvermectina
extrahospitalario en adultos entre 18-60 afios en el Distrito de La Molina, Lima 2020, tal
como se observa en la tabla N° 07 en cuanto si ha consumido ivermectina gotas tenemos
como resultado que el 100 % de los encuestados consumieron ivermectina (criterios de

inclusion).

Dosis y frecuencia

Tabla N° 08 de dosis y frecuencia

Frecuencia

N° Intervalo M. C. . % de dosis
de dosis
1 43 47 45 1 0.25
2 47 52 50 87 21.80
3 52 57 55 20 5.01
4 57 62 60 121 30.33
5 62 67 65 54 13.53
6 67 72 70 76 19.05
7 72 77 75 19 4.76
8 77 82 80 16 4.01
9 82 87 85 2 0.50
10 87 92 90 3 0.75
Total 399

Fuente: Elaboracién propia — 2020
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Figura N° 07 Dosis y frecuencia
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Fuente: Elaboracién propia — 2020

En cuanto al consumo de gotas por dosis en la presente investigacion se encontrd que
los pobladores optaron por 60 gotas en 24 horas representando en un 30.33%, seguido
por 50 gotas en 24 horas representando en un 21.80%, en tercer lugar se encontro la
administracion de 70 gotas con un 19.05 %, en cuarto lugar de encontr6 el consumo de
65 gotas en 24 horas haciendo un 13.53 %, asi mismo, se encontré también la
administracion de 55 gotas en 24 horas con un 5.01%, también las dosis de 75, 80, 85

gotas y por ultimo 90 gotas en 24 horas representando en un 0.75%.

Por qué razon consumiod Ivermectina

Tabla N° 09 Razones para el consumo de Ivermectina

Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
(%) vélido acumulado

INDICACION MEDICA 166 41,6 41,6 41,6
PREVENTIVO 125 31,3 31,3 72,9
FAMILIAR O AMIGO 48 12,0 12,0 85,0
REDES SOCIALES 22 5,5 5,5 90,5
TELEVISION O RADIO 8 2,0 2,0 92,5
FARMACIA O BOTICA 14 3,5 3,5 96,0
PROFESIONAL DE SALUD NO 16 4,0 4,0 100,0
MEDICO
Total 399 100,0 100,0

Fuente: Elaboracién propia — 2020
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Figura N° 08 Razones del consumo de ivermectina.
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Fuente: Elaboracién propia — 2020

En la tabla N° 09 y Figura N° 08 se puede observar que el mayor consumo de
Ivermectina se dio por indicacion médica con un 41.60%, seguido por prevencién con
31.33 %, en cuanto a la recomendacion por un familiar o un amigo fue en un 12.03 %, y
por Gltimo fueron redes sociales con un 5.51%, por profesionales de la salud no médicos
con un 4.01%, seguido por recomendacién de una farmacia o botica y por ultimo

encontramos a la televisién y radio con un 2.01%.
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Luego del consumo de ivermectina, presentd algunos de estos signos o sintomas

Tabla N° 10 Signos o sintomas

Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
(%) vélido acumulado
DOLOR ABDOMINAL 74 18,5 18,5 18,5
HIPOTENSION TAQUICARDIA 1 0,3 0,3 18,8
N.A. 84 21,1 21,1 39,8
VOMITOS 9 2,3 2,3 42,1
DIARREA 55 13,8 13,8 55,9
DOLOR ARTICULAR 38 9,5 9,5 65,4
VISION BORROSA 9 2,3 2,3 67,7
MAREOS 54 13,5 13,5 81,2
URTICARIA 5 1,3 1,3 82,5
CANSANCIO DEBILIDAD 58 14,5 14,5 97,0
FIEBRE 12 3,0 3,0 100,0
Total 399 100,0 100,0

Fuente: Elaboracién propia — 2020

Figura N° 09 Signos o sintomas
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En cuanto a los sintomas y signos en el cuadro N° 10 y figura N° 9 nos muestra que en

ninguna de las anteriores se tuvo que fue un 21.05%, luego seguido por dolor abdominal

que fue en un 18.55%, asi mismo tenemos cansancio y debilidad en un 14.54 %,

seguido por diarrea en un 13.78%, de igual manera mareos se obtuvo en un 13.53 %,

también se presentd como signos y sintomas dolor articular en un 9.52 %, y con menos

frecuencia Fiebre en 3.01%, vomito y vision borrosa en un 2.26% y por ultimo urticaria

en un 1.25%.

Al consumir ivermectina, considera usted que:

Tabla N° 11Evaluacion de la gravedad por consumo de Ivermectina y

manejo de sus efectos con la categorias del Algoritmo de KARCH Y

LASAGNA modificado.

Categorias del Descripcion Frecuenci Porcentaje  Porcentaje
Algoritmo de a acumulado
KARCH Y (%)
LASAGNA
. Los signos y sintomas fueron 231 57,9 57,9
Condicional . .
1.3 bien tolerados. No necesito
tratamiento
. Los signos y sintomas afectd su 86 21,6 79,4
Posible - . .
4.5 actividad diaria, necesito
tratamiento farmacologico
Probable  Necesito hospitalizacion, puso en 2 0,5 79,9
6-7 peligro su vida
Definida , . - 80 20,1 1000
> 8 No present6 ninguna reaccion
399 100,0

Total

Fuente: Elaboracion propia — 2020
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Figura N° 10 Evaluacion de la gravedad por consumo de Ivermectina y el
manejo de sus efectos
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Fuente: Elaboracién propia — 2020

En cuanto al manejo de los efectos de acuerdo a los resultados obtenidos en la tabla N°
11 y Figura N° 10 se encontré que los signos y sintomas fueron bien tolerados. No
necesito tratamiento con un 57.89%, seguido por los signos y sintomas si afecto su
actividad diaria, necesito tratamiento farmacologico con un 21.55 %, asi mismo si no
presento ninguna reaccion se obtuvo como resultado en un 20.05% Yy por ultimo si se
Necesito hospitalizacion y puso en peligro su vida se encontré en un 0.5%.

En cuanto a la clasificacion del Algoritmo de KARCH Y LASAGNA modificado la
categoria de los signos y sintomas fueron bien tolerados. No necesito tratamiento
farmacoldgico, determinando ser de tipo leve por tener el mayor porcentaje de los

encuestados con el 57.89%.
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Considera usted que los signos y sintomas aparecieron

Tabla N°12 Evaluacion segun la secuencia temporal segin Algoritmo de

KARCH 'Y LASAGNA modificado.

SECUENCIA TEMPORAL

CLASIFICACION del

FRECUEN PORCENTAJE PORCENTAJE

Algoritmo de KARCH DESCRIPCION
Y LASAGNA CIA (%) ACUMULADO
Durante o posterior a la 155 38,8 38,8
Secuencia temporal administracion de la
Compatible Ivermectina
(+2)
_ _ Posterior a la administracion 105 26,3 65,2
RAM bien conocida . .
(+2) de la ivermectina
No existe relacion entre la 22 5,5 70,7
Efecto de retiro  administracion y la
RAM mejora  aparicion de sintomas y
(+2) i
signos
Los signos y sintomas 1 0,3 70,9
No hay aparecen a consecuencia del
Reexposicion . . .
(0) retiro de la ivermectina.
Existenci(alt)je causas 116 291 100,0
Factor contribuyente No existe informacion
(+1)
PROBABLE 399 1000

Total

Fuente: Elaboracién propia — 2020
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Figura N°11 Considera usted que los signos y sintomas aparecieron
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Fuente: Elaboracion propia — 2020

Durante o posterior a la administracion de la Ivermectina representa el 38.85% seguido
por no existe informacién con el 29.07%, asi mismos tenemos como resultado posterior
a la administracion de la Ivermectina con un 26.32%, también se presentd que no existe
relacion entre la administracion y la aparicion de sintomas y signos con 5.51% y por
altimo se tuvo los signos y sintomas aparecen a consecuencia del retiro del
medicamento en un 0.25%. Segun la secuencia temporal se observa que es de tipo
compatible (+2) con un 38.8%

En cuanto a la clasificacion, luego de la evaluacion segun el Algoritmo de KARCH Y

LASAGNA encontramos que las RAM son de tipo probable.
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Conoce para qué esta indicado la ivermectina
Tabla N° 13 Conoce para qué esta indicado la ivermectina

IVERMECTINA INDICACION

Frecuencia  Porcentaje Porcentaje Porcentaje
(%) valido acumulado
Sl 333 83,5 83,5 83,5
NO 66 16,5 16,5 100,0
Total 399 100,0 100,0

Fuente: Elaboracion propia — 2020

Figura N° 12 Conoce para qué esta indicado la ivermectina
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Fuente: Elaboracién propia — 2020

Para la presente investigacion la poblacion entrevistada en la tabla N° 13 y Figura 12
contesto si conoce la Ivermectina para que se utiliza en un 83.46% y siendo un grupo

reducido que no conoce para que se utiliza en un 16.54%.



Tabla 14 Tabla de contingencia SEXO * SIGNOS Y SINTOMAS

SIGNOS Y SINTOMAS Total
Dolor Hipotension NA Vomitos | Diarrea Dolor Visién Mareos Urticaria Cansancio | Fiebre
abdominal | taquicardia articular | borrosa debilidad
Recuento 30 0 57 6 23 20 6 23 2 42 5 214
FEMENINO 9 dentro de 14,0% 0,0% | 26,6% 2,8% 10,7% 9,3% 2,8% 10,7% 0,9% 19,6% | 2,3% | 100,0%
SEXO
SEXO
Recuento 44 1 27 3 32 18 3 31 3 16 7 185
MASCULINO 9% dentro de 23,8% 05% | 14,6% 1,6% 17,3% 9,7% 1,6% 16,8% 1,6% 8,6%| 3,8% | 100,0%
SEXO
Recuento 74 1 84 9 55 38 9 54 5 58 12 399
Total % dentro de 18,5% 0,3% | 21,1% 2,3% 13,8% 9,5% 2,3% 13,5% 1,3% 14,5% | 3,0% | 100,0%
SEXO
Fuente: Elaboracion propia - 2020
Tabla N° 15 Pruebas de chi-cuadrado
Valor gl Sig. asintética Sig. exacta
(bilateral) (bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 29,3622 10 ,001 b
Razon de verosimilitudes 30,326 10 ,001 b
Estadistico exacto de Fisher b b
N de casos validos 399

a. 8 casillas (36,4%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es ,46. b. No se puede efectuar el calculo porque no hay suficiente memoria
Fuente: Elaboracion propia - 2020
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De acuerdo al anlisis estadistico mediante la prueba de Chi cuadrado podemos
observar que dentro de nuestra poblacion muestreada 78.90 % tuvo reacciones adversas
y un 21.1% no registro reacciones adversas. Ademas de por género podemos observar
en el cuadro 14 que dentro de la muestra el 73.4% fueron mujeres que tuvieron
reacciones adversas y un 26.6% no tuvieron RAMS, en cuanto al sexo masculino el
85.4% tuvo reacciones adversas al tratamiento de COVID 19, y solo un 14.6% no
registro reacciones adversas. Con respecto a la asociacion de variables entre género y
signos y sintomas de las reacciones adversas a los medicamentos de la tabla N° 15
existe una asociacion perfecta encontrandose el p valor menos que 0.05 en la prueba de
chi cuadrado.
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IV. DISCUSION

La presente investigacion de disefio observacional, descriptivo y transversal tuvo como
objetivo identificar la incidencia y gravedad, mediante un estudio preliminar de
farmacovigilancia por consumo de ivermectina extrahospitalario en adultos entre 18-60
afios en el distrito de La Molina. La muestra consta de 399 personas encuestadas. Sobre
la incidencia se obtuvo que el 78.9 % presentaron algun tipo de RAM, resaltando 18.5%
presentd dolor abdominal, seguido del 14.54% cansancio y debilidad, 13.8% diarrea
13.53% presentd mareos, como indica la Tabla N 10 y Figura 9. No presentaron ningdn
tipo de reaccion adversa el 21.1%, siendo una investigacion inédita porque actualmente

no existen referencias de investigaciones realizadas en el mundo.

Se determina la evaluacion de la gravedad seria de tipo leve de acuerdo a los resultados
obtenidos en la tabla N° 11y Figura N° 10 se encontrd un alto porcentaje donde los
signos y sintomas fueron tolerados con un 57.89% Afecto su actividad diaria 0 necesito
tratamiento farmacoldgico un 21.55 %. No presento ninguna reaccion 20.1%. Donde se
toma como referencia la investigacion de Jimenez O. et al. (2017) en su trabajo
Andlisis de la Incidencia y de las Caracteristicas Clinicas de las Reacciones Adversas a
Medicamentos de Uso Humano en el Medio Hospitalario, es un estudio observacional y
prospectivo de monitorizacion intensiva de RAM de los pacientes ingresados en los
servicios de Medicina Interna. Se monitorizaron 253 pacientes, se detectaron RAM en
54 pacientes (21.34%), encontrandose una asociacion positiva entre la edad y la
presencia de RAM. La incidencia de ingresos causados por una RAM fue de 7.11% y
las RAM mortales fueron un 1.97%. Las RAM fueron graves en el 81.2% de los casos.
Los organos mas afectados fueron el gastrointestinal. El 72.2% de los pacientes que
sufrieron RAM presentaban polimedicacion. Llegando a la conclusion que las
incidencias de RAM se sitia en el 21.34%.* aproximandose estadisticamente aunque

la diferencia con este trabajo es de tipo preliminar y extrahospitalario.

Esta investigacion ademas se planteé como objetivo identificar los factores de riesgo,
como se muestra en la tabla N 4 y figura N 4 encontrando que la enfermedad con
mayor prevalencia de la poblacién en estudio es hipertension con el 16.04 %, seguido

de alergia con un 9.77 %, diabetes en un 8.27 %, obesidad con un 4.76 %. No presenta
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ninguna enfermedad 56.64%. La edad predominante en la muestra es de 55-60 afios con
18%,seguido por el rango de 35-38 afios con un 13%, también de 24-29 y 30-42 afios
con un 11% y de 42-46 con un 10%.En lo que respecta al género femenino de un total
de 214 el 73.4% de mujeres presentaron algin tipo de RAMs resaltando el dolor
abdominal 14%, diarrea 10.7%,mareos 10.7% ,cansancio debilidad 19.6% y no
presentaron ningln sintoma 26.6%, Del sexo masculino de un total de 185 el 85.4%
presentd6 RAMs del cual tenemos dolor abdominal 23.8%, diarrea 17.3% , mareos
16.8% cansancio y debilidad 8.6% y no presentd sintomas 14.6% .Encontramos la
investigacion de Frias B. (2019), sobre Caracterizacion de las reacciones adversas a
medicamentos reportadas en una institucion publica de Lima, periodo julio 2016 - junio
2019. Con una muestra de 1617 notificaciones voluntarias de reacciones adversas a
medicamentos recopilada por el sistema de Farmacovigilancia institucion y
debidamente validadas por el comité central de Farmacovigilancia. Los resultados de la
investigacion muestran que el género con mayor predominio de notificaciones son las
mujeres con 62 %, y segun la edad el grupo etario de 60 - 64 afios con 8,3 %. Similares
resultados se encontraron en el presente estudio donde el 53.63% fue del sexo femenino
y 46.37 % del sexo masculino.

En el estudio de Pérez et al 2019 (Espafa) y Frias B 2019 (Per() concluyen en sus
estudios que los oOrganos y sistemas comprometidos son la piel y el sistema
gastrointestinal.

En lo que concierne a las razones de consumo de ivermectina, sobresale el 41.60% con
indicacion médica (tele consulta o via telefonica, receta digital), seguido por prevencién
con el 31.33%.También el 12.03% por recomendacion de algun familiar o amigo y el
5.51% inducido por redes sociales. En la poblacion de estudio se realizé la entrevista
solo a las personas que consumieron ivermectina. Debido a la pandemia se observa un
alto porcentaje de consumo de ivermectina sin receta médica, en forma preventiva por
contacto con un caso sospechoso o confirmado de Covid-19.

Lescano J et al.2020, con el articulo Ivermectina dentro del protocolo del tratamiento
para la COVID-19 en Peru: Uso sin evidencia cientifica. Menciona que la Ivermectina
es uno de los farmacos antiparasitarios mas ampliamente utilizados en medicina
veterinaria. Asimismo, en medicina humana es utilizada en el tratamiento de diversas
parasitosis. Sin embargo, su uso masivo sin control viene siendo asociado a la

presentacion de resistencia parasitaria. La emergencia del SARS-CoV-2, causante de la
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COVID-19, ha desafiado a los sistemas de salud a nivel mundial, forzandolos a trabajar
urgentemente en el desarrollo de protocolos de tratamiento adecuados para dicha
enfermedad. En el Per(, el Ministerio de Salud dispuso la inclusion de ivermectina
dentro del protocolo de tratamiento contra la COVID-19

La desinformacion conlleva a la automedicacion en la poblacidn, este articulo resalta la
necesidad de tener evidencia cientifica que respalde o descarte a cualquier droga que sea
propuesta como efectiva en el tratamiento de la COVID-19; Consecuentemente, la
aplicacion clinica de dicho farmaco es debatible.

Asimismo en cuanto al conocimiento sobre para que se usa la ivermectina, el 83.46%
respondieron que si conocen y un grupo reducido del 16.54% menciona no saber las
indicaciones. También a la pregunta que significa reaccion adversa RAM podemos
decir que si tienen conocimiento un 53.13% vy el restante de la poblacion menciona no
conocer fue el 46.87%.Cabe mencionar que de los encuestados el grado de instruccion
de la muestra obtuvimos que el 36.09% presenta educacion superior completa y el

35.84% educacion secundaria, seguido del 27.32% de educacion superior incompleta.

En la evaluacion de la causalidad, al considerar el factor secuencia temporal se
considera compatible (+2) ya que el acontecimiento adverso descrito aparece durante o
posterior a la administracion de la Ivermectina representa el 38.85% seguido por no
existe informacion con el 29.07%, asi mismos tenemos como resultado posterior a la
administracion de la lvermectina con un 26.32%, también se presentd que no existe
relacion entre la administracion y la aparicion de sintomas y signos con 5.51% y por
altimo se tuvo los signos y sintomas aparecen a consecuencia del retiro del

medicamento en un 0.25%.

En cuanto a la clasificacion del Algoritmo de Karch y Lasagna modificado la categoria
de los signos y sintomas fueron bien tolerados. no necesito tratamiento tomando como
valor maximo (+2), siendo la maxima validacion por tener el mayor porcentaje de los
encuestados, segun el conocimiento previo las RAMs son conocidas segun la Ficha
Técnica de Ivermectina (+2), segun efecto del retiro del farmaco la RAMs mejora (+2),
no hubo reexposicién del farmaco (0),hay una explicacién igual o menos verosimil (-1),

hubieron factores predisponentes como edad, sexo y enfermedades preexistentes (+1) y
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por Ultimo no hay o se desconoce si hubo exploraciones complementarias. Por ello
consideramos la evaluacion de causalidad como probable, sin embargo los valores son
cualitativos por falta de informacion y la presente investigacion fue preliminar y
extrahospitalaria. Frias B. (2019), con la investigacion sobre Caracterizacion de las
reacciones adversas a medicamentos reportadas en una institucion publica de Lima,
periodo julio 2016 - junio 2019 determina la evaluacion de causalidad como probables
54 %; segun la gravedad las RAMs resultaron siendo 66,5 % del grado serio. Siendo

estadisticamente semejantes con altos valores.
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V. CONCLUSIONES

La incidencia de Reacciones adversas a la ivermectina en adultos de 18 a 60 afios en el
distrito de la Molina fue alto con un 78.9% que present6 algun tipo de RAM. La
evaluacion de la gravedad se determina de tipo leve con un 57.89% presentan signos y
sintomas que fueron tolerados y un 20.1% no presenta ninguna reaccion.

Los factores de riesgo, mas prevalente en la poblacién son las enfermedades
preexistentes como hipertensién con el 16.04 %, seguido de alergia con un 9.77 %,
diabetes en un 8.27 %, obesidad con un 4.76 %, asma con 2.26%, enfermedades
respiratoria 2.01% y enfermedades cardiovasculares con 0.25%. También otro factor es
la edad predominante en la muestra es de 55-60 afios con 18% ,seguido por el rango de
35-38 afios con un 13%, también de 24-29 y 38-42 afios con un 11% y de 42-46 con un
10%. Otro factor importante es el sexo, de un total de 214 del género femenino el 73.4%
presentaron reaccion adversa por consumo de ivermectina. De 185 personas del género
masculino un 85.4% present6 alguna reaccion adversa medicamentosa.

En lo que concierne a las razones de consumo de ivermectina, sobresale el 41.60% con
indicacion médica, cabe resaltar que muchos de los entrevistados mencionan que las
recetas eran virtuales ya que fueron expedidas por tele consulta. Seguido por consumo
preventivo con el 31.33%.También el 12.03% por recomendacion de algun familiar o
amigo y el 5.51% inducido por redes sociales. El 4.01% recomendado por un
profesional de salud no medico, el 3.51% recomendados por farmacias o boticas,
seguido por el 2.01% inducido por television o radio
En la poblacion de estudio se realizd la entrevista solo a las personas que consumieron
ivermectina. Debido a la pandemia el consumo de ivermectina de forma preventiva es
alto, en muchos casos al estar en contacto con una persona sospechosa de COVID-19,
era consumido a manera de prevencion.

Sobre las indicaciones de ivermectina, el 83.46% si conoce las indicaciones y 16.54%
menciona no conocer. A la pregunta que significa reaccion adversa RAM podemos
decir que si tienen conocimiento un 53.13% y menciona no conocer fue el 46.87%.

En evaluacion de la causalidad, al considerar el factor secuencia temporal se considera
compatible (+2) ya que el acontecimiento adverso descrito aparece durante o posterior a
la administracién de la Ivermectina y representa el 38.85%.

Luego de realizar la evaluacion de causalidad segun algoritmo de Karch y Lasagna

Modificado se encontré que los RAMSs son de tipo probable (+6).
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V1. RECOMENDACIONES

1 Realizar con mayor frecuencia estudios de Farmacovigilancia con el fin de prevenir la

aparicion de reacciones adversas al medicamento.

2 Los quimicos farmacéuticos y personal de salud, deben participar mas activamente
desde los diferentes puntos como boticas o farmacias reportando las sospechas de

reacciones adversas a medicamentos.

3 Promover la salud preventiva, factor importante para reducir los factores de riesgo.

4 La dispensacion de ivermectina deberia ser solo con receta médica y evitar con ello la

presencia de reacciones adversas.

5 Los alumnos de las diferentes universidades referentes a carreras de salud deben
participar en brindar informacion mediante campafias charlas con el apoyo de sus

respectivas casas de estudio
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ANEXO1 CUESTIONARIO

UNIVERSIDAD PRIVADA DE HUANCAYO FRANKLIN ROOSELVT
CUESTIONARIO: ESTUDIO DE FARMACOVIGILANCIA PRELIMINAR POR IVERMECTINA
EXTRAHOSPITALARIA EN ADULTOS ENTRE 18-60 ANOS, EN EL DISTRITO DE LA MOLINA, LIMA 2020

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICA
1.- Habita en el distrito de la Molina
SI() NO()
2.- Edad Afios
3.- Sexo
F() M()
4.- Grado de instruccion;
a) Primaria
b) Secundaria
c) Superior completa
d) Superior incompleta
5.-¢, Padece de alguna enfermedad?

a) Hipertension e) Enf. Cardiovascular
b) Diabetes f) Enf. Respiratoria
c) Asma g) Alergias
d) Obesidad h) N.A.
6.-¢, Conoce que significa reaccion adversa medicamentosa?
SI() NO ()
7.-¢ Usted a tenido el virus del Covid 19?
SI() NO ()

Prueba: Rapida () Molecular ()

I1.CONSUMO DE IVERMECTINA
1.-¢ En tiempos de pandemia usted consumié ivermectina en gotas?

SI() NO()
2.- Dosis y Frecuencia
Cantidad de gotas :................. gotas
Frecuenciacada :.................. horas
Cantidad de dias :................. dias
3.- ¢Por qué razén consumid ivermectina?
a) Indicacion médica e) Television o radio
b) Preventivo f) Farmacia o Botica
c¢) Familiar o amigo cercano g) Profesional de salud no médico

d) Inducido por redes sociales
4.- Luego del consumo de ivermectina, present6 algunos de estos signos o sintomas

a) Dolor abdominal g) Urticaria

b) Vomitos h) Cansancio , debilidad

c) Diarrea i) Fiebre

d) Dolor articular j) Conjuntivitis

e) Visién borrosa k) Hipotension , taquicardia
f) Mareos ) N.A.

5.- Marcar : Al consumir ivermectina considera usted que:
a) Los signos y sintomas fuerdn bien tolerados . No necesito tratamiento.
b) Los signos y sintomas afectd su actividad diaria necesito tratamiento farmacoldgico.
c) Necesito hospitalizacion, puso en peligro su vida.
d) No presentd ninguna reaccion.
6.- Marcar: Considera usted que los signos y sintomas aparecieron :
a) Durante la administracion de la ivermectina.
b) Posterior a la administracion de la ivermectina.
c) No existe relacion entre la administracion y la aparicion de sintomas y signos.
d) Los signos y sintomas aparecen a consecuencia del retiro de medicamento.
e) No existe informacion .
7.- ;Conoce para qué esta indicado la ivermectina ?
SI() NO()
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ANEXO 2 VALIDACION DE FIRMAS

PROMEDIO DE VALORACION

OPINION DE APLICABILIDAD

1) Muy deficiente 2} Deficiente 3) Regul 4)Buena 5) Muy buena
Nombres y Apellidos :  Mbonica Evencia Poma Vivas
DNI N* . 28307350 Teléfono/Celular : 978007080.
Direccion domiciliaria @ Av. Palian N® 601- Huancayo
Titulo Profesional . Quimico Farr dutica
Grado Académico : Doctora
Mencién :  Educacién
T
COEP W ooees

Lugar y fecha: Huancayo, 11 Setiembre 2020




PROMEDIO DE VALORACION

05
OPINION DE APLICABILIDAD

1) Muy deficiente 2) Deficiente  3) Regular 4)Buena

Nombres y Apellidos . Lizzy Jeanette Mendoza Gutierrez

DNI 42226809... Teléfono/Célula 953600898
Direccion domiciliaria Av. Huancayo 236 Jauja

Titulo Profesional Quimico Farmacéutico

Grado Académico . Magister

Mencién 1 Gestidn de los servicios de la Salud.

Mg. Q.F. LIZZY JEANETTE
MENDOZA GUTIERREZ
C.Q.F.P 19000

Firma

Cugar y fecha: Huancayo 12 de Setiembre del 2020
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OPINION DE APLICABILIDAD

1) Muy deficiente 2) Deficiente 3) Regular 4) Buena 5) Muy buena
Nombres y Apellidos : MONICA EVENCIA POMA VIVAS

DNI N° : 28307350 Teléfono/Celular : 978007080
Direccion domiciliaria :  Av. Palian N° 601 Huancayo

Titulo Profesionat ¢ Quimico Farmaceéutica

Grado Académico : Doctora

Menciéon :  Educacién

Huancayo, 12 setiembre 2020

—_—

PROMEDIO DE VALORACION
95

OPINION DE APLICABILIDAD

1) Muy deficiente 2) Deficiente 3) Regular 4) Buena

Nombres y Apellidos Lizzy Jeanette Mendoza Gutierrez
DNI N°42226809 Teléfono/Celular 953600898
Direccién domiciliario: Av.Huancayo236 Jauja

Titulo Profesional Quimico Farmacéutico

Grado Académico Magister

Mencién Gestion de los Servicios de la Salud

WJI'J“’"L

\

Mg. Q.F. LIZZY JEANETTE

MENDOZA GUTIERREZ
C.Q.F.P 19000

Firma

Lugar y fecha: Huancayo 12 de Setiembre del 2020
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ANEXO 3 MATRIZ DE CONSISTENCIA

Universidad Privada de Huancayo Franklin Roosevelt
Programa de elaboracion de trabajos de investigacion PET
Formato de matriz de consistencia

Autor (es): BACH. ROSARIO SOLEDAD ACUNA CHOQUE,
BACH. GIOVANNA DEL CARMEN MONTEZA SALAS.

Tema: ESTUDIO DE FARMACOVIGILANCIA PRELIMINAR POR IVERMECTINA EXTRAHOSPITALARIO
EN ADULTOS ENTRE 18-60 ANOS EN EL DISTRITO DE LA MOLINA, LIMA 2020

Problema general Obijetivo general \{arlab!es y Metodologia
dimensiones

¢ Existira mayor | ldentificar la incidencia Univarial: Alcance de la
incidencias y gravedad | y gravedad, mediante | Reaccion adversa | investigacion:
de RAM por incremento | un estudio preliminar | medicamentosa por | Descriptivo,
en el consumo de | de Farmacovigilancia | consumo de ivermectina. | Correlacional
ivermectina la presencia de RAM Dimensiones y Explicativo.
extrahospitalario en | por consumo  de e Incidencias por

adultos entre 18- 60 afios
en el distrito de La
Molina, Lima 2020?

ivermectina
extrahospitalario en
adultos entre 18-60 del
distrito de La Molina,
Lima 2020

Problemas especificos

Obijetivos especificos

1) ¢Cudles seran los
factores de riesgo que
influyen en el desarrollo de
RAM por consumo de
Ivermectina
extrahospitalario, en
adultos entre 18-60 afios
del distrito de La Molina?
2) ¢(Cuéles serdn las
razones que conllevaron al
consumo de ivermectina
extrahospitalario a los
adultos entre 18-60 afios
del distrito de La Molina?
3) ¢Cuél es el nivel de
conocimiento sobre
ivermectina y sus RAM,
que tienen los adultos entre
18-60 afios del distrito de
La Molina?

4) ;Cudl serd la relacion
de causalidad de las RAM
por  ivermectina  extra
hospitalario en  adultos
entre 18- 60 afios del
distrito de La Molina,
Lima?

1) Determinar los factores
de riesgo que influyen en
el desarrollo de RAM por
consumo de ivermectina
extrahospitalario en
adultos entre 18-60 afios
en el distrito de La
Molina.

2) Determinar  que
razones conllevaron a
consumir Ivermectina
extrahospitalario, en los
adultos entre 18-60 afios
en el distrito de La
Molina.

3) Establecer cudl es el
nivel de conocimiento
sobre Ivermectina y sus
RAM, en adultos entre
18-60 arios, del distrito de
la Molina.

4) Evaluar la causalidad
de las RAM por consumo
de ivermectina  extra
hospitalario, en adultos
entre 18-60 afios del
distrito de La Molina.

consumo de
ivermectina

e Segln la
gravedad: leve,
moderada
y grave

e Factores de
riesgo: edad,
SEXO,
enfermedad
preexistente,
polimedicados,
antecedentes de
RAM previas.

e Razones de
consumo:
Familiar 0
amigo, medios
de
comunicacion,
Farmacia 0
Botica,
Profesional de
salud no
médico.

e Nivel de
conocimiento:
Bajo,
Intermedio
Alto.

e Causalidad
usando el
Algoritmo
Karch y
Lasagna

Método de la
investigacion:
Basico,
retrospectivo y
transversal.

Disefio de la
investigacion:
Cualitativo

Poblacion:

La molina
poblacion
154,000
habitantes.

Muestra:

399

Técnicas de
recopilacion
de
informacion:

Técnica
:Entrevista
Instrumento
Cuestionario

Técnicas de
procesamiento
de
informacion:
Tipo
descriptivo 'y
estadistico.
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ANEXO 4: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

TIPO DE ESCALA DE
DIMENSION INDICADORES
VARIABLE VARIABLE MEDICION
Univarial: Incidencias de Consumo de
. ivermectina :
Reaccion adversa rzacmones Categorica Secuencia Nglz?(!)?:ilca
medicamentosa por consumo a Ve_rsas temporal P
de ivermectina. medicamentosa Presenta RAM
Leve )
Evaluacion de la Categorica I(\s/l e e ,F\’Iglrir':(lﬁ?:ilca
gravedad g rave
Edad
Sexo
Enfermedad Nominal
Factores de riesgo. | Categorica Polimedicado o olr'rsllna'
Antecedentes olitomica
Indicacion médica
Preventivo
Redes sociales
d Tv, Radio
?:rfgunrﬁi i Categorica Sotica/farmacia Nominal
9 Familiar, amigo Politémica
Personal de salud
no medico
Bajo
Nivel de - Intermedio Nominal
o Categorica Alto P
conocimiento dicotémica
Improbable
Condicional
Posible
Probable
Definida
Causalidad .
. L Nominal
Algoritmo de | Categodrica s
Politémica
Karch y Lasagna
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ANEXO 5 FOTOS
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