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RESUMEN 

Introducción: Las reacciones adversas a medicamentos, constituyen una 

problemática relevante dentro del ámbito de la salud pública, originadas de un 

conjunto de factores que predisponen su aparición, afectando la evolución clínica, 

aumentando la estancia hospitalaria y suponen un riesgo de complicaciones graves. 

Objetivo: Determinar la prevalencia de las reacciones adversas a medicamentos, 

sus factores asociados y su impacto clínico en pacientes hospitalizados del servicio 

de Medicina Interna en el Hospital General “Dr. Miguel Silva”. 

Materiales y métodos: Se trató de un estudio observacional, descriptivo, 

transversal y prospectivo, con una muestra de 168 pacientes hospitalizados 

seleccionados aleatoriamente entre septiembre de 2024 y culminando en abril de 

2025. Se utilizaron herramientas para evaluar las reacciones adversas, como el 

algoritmo de causalidad de Naranjo para determinar la probabilidad causal entre el 

evento adverso y el fármaco sospechoso, la clasificación de Thompson y Rawlins 

para clasificar a las reacciones categóricamente dependiendo de su mecanismo de 

acción y presentación del evento, por último, se empleó la escala de severidad de 

Hartwig asignando niveles de gravedad dependiendo del desenlace de cada evento 

particular. Así mismo, se incluyó análisis estadístico con pruebas de normalidad, 

coeficiente de correlación de Spearman, chi cuadrada y odds ratio. 

Resultados: Se detectó una prevalencia de reacciones adversas a medicamentos 

del 8.92%. El grupo de las reacciones adversas a medicamentos destacó mayor 

media de edad (53.86 años), mayor número de medicamentos administrados (8.83) 

y estancia hospitalaria significativa (23.73 días) respecto al grupo sin reacciones 

adversas a medicamentos. La correlación entre presencia de reacciones adversas 

a medicamentos y estancia hospitalaria fue estadísticamente significativa (rs= 

0.155, p=0.045; U 788.5, p 0.046), mientras que también se encontró asociación 

entre la presencia de polifarmacia y estancia hospitalaria (rs=0.361, p <0.001). Las 

reacciones adversas más frecuentes fueron el sangrado de tubo digestivo (33.3%) 

y la infección por Clostridium difficile (33.3%), asociadas principalmente a 

antibióticos (53.5%) y AINEs (46.7%). De acuerdo con el algoritmo de Naranjo, el 
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80% de las reacciones fueron clasificadas como probables, mientras que por la 

escala de Hartwig, solo el 26.6% de los casos fueron graves. 

Conclusión: Las reacciones adversas a medicamentos son eventos clínicamente 

relevantes en pacientes hospitalizados, con impacto significativo en la duración de 

la estancia hospitalaria, así como patrones clínicos que, si bien no son 

estadísticamente significativos, otorgan información relevante para conocer la 

distribución en la población y generar estrategias adecuadas de prevención, 

abordaje y detección oportuna. 

Palabras clave: Reacciones adversas a medicamentos, Farmacovigilancia, 

Estancia hospitalaria, Impacto clínico, Seguridad del paciente. 
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ABSTRACT  

Introduction: Adverse drug reactions constitute a relevant issue within the field of 

public health, originating from a set of factors that predispose their appearance, 

affecting clinical evolution, increasing hospital stay, and posing a risk of serious 

complications. 

Objective: To determine the prevalence of adverse drug reactions, their associated 

factors, and their clinical impact in hospitalized patients in the Internal Medicine 

service at the “Dr. Miguel Silva” General Hospital. 

Materials and methods: This was an observational, descriptive, cross-sectional, 

and prospective study, with a sample of 168 hospitalized patients randomly selected 

between September 2024 and concluding in April 2025. Tools were used to evaluate 

adverse reactions, such as the Naranjo causality algorithm to determine the causal 

probability between the adverse event and the suspected drug, the Thompson and 

Rawlins classification to categorically classify reactions depending on their 

mechanism of action and event presentation; finally, the Hartwig severity scale was 

used to assign severity levels depending on the outcome of each particular event. 

Likewise, statistical analysis was included with normality tests, Spearman correlation 

coefficient, chi-square test, and odds ratio. 

Results: A prevalence of adverse drug reactions of 8.92% was detected. The group 

with adverse drug reactions showed a higher mean age (53.86 years), a greater 

number of administered drugs (8.83), and a significant hospital stay (23.73 days) 

compared to the group without adverse drug reactions. The correlation between the 

presence of adverse drug reactions and hospital stay was statistically significant (rs 

= 0.155, p = 0.045; U 788.5, p 0.046), while an association was also found between 

the presence of polypharmacy and hospital stay (rs = 0.361, p < 0.001). The most 

frequent adverse reactions were gastrointestinal bleeding (33.3%) and Clostridium 

difficile infection (33.3%), mainly associated with antibiotics (53.5%) and NSAIDs 

(46.7%). According to the Naranjo algorithm, 80% of the reactions were classified as 

probable, while according to the Hartwig scale, only 26.6% of the cases were severe. 
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Conclusion: Adverse drug reactions are clinically relevant events in hospitalized 

patients, with a significant impact on the length of hospital stay, as well as clinical 

patterns that, although not statistically significant, provide relevant information to 

understand their distribution in the population and generate appropriate prevention, 

management, and timely detection strategies. 

Keywords: Adverse drug reactions, Pharmacovigilance, Hospital stay, Clinical 

impact, Patient safety. 
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INTRODUCCIÓN  

Las reacciones adversas a medicamentos representan un problema complejo en el 

ámbito clínico relacionado a la salud pública, especialmente en la identificación y 

reporte de estos eventos, donde puede significar la diferencia entre una evolución 

clínica favorable por su detección y tratamiento o la aparición de complicaciones 

graves debido a su omisión o subestimación. A pesar de contar con una normativa 

nacional centrada en la farmacovigilancia, como lo es la NOM-220-SSA1-2016, la 

notificación en México continúa siendo insuficiente, generando un subregistro que 

impacta en retrasos diagnósticos y terapéuticos, así como en la retroalimentación a 

los servicios de salud (1).  

La importancia de las reacciones adversas a medicamentos radica en el 

impacto hacia la salud del paciente, ya que algunas de estas llegan a deteriorar el 

estado clínico o suponen un cambio en el estado de salud de la persona implicada, 

además no suponen una sospecha clínica en la mayoría de ocasiones, cabe señalar 

que esta es una situación que puede ser prevenida mediante la regulación en la 

prescripción de medicamentos, así como su identificación, detección y reporte, no 

obstante, existe heterogeneidad tanto en su prevalencia como los factores 

asociados a su aparición y desenlace (2–4). En respuesta a la necesidad creciente 

de identificar las reacciones adversas, se han creado distintas herramientas que 

permiten establecer su clasificación, causalidad y severidad, esto ha favorecido la 

comprensión de su distribución e impacto en la población, situando un punto de 

partida para realizar las intervenciones adecuadas que permitan generar un mayor 

reporte y detección de las reacciones adversas a medicamentos (5,6). 

En el Hospital General “Dr. Miguel Silva”, a pesar de la existencia de un 

comité de farmacovigilancia, el número de reportes es escaso, lo que plantea la 

necesidad urgente de un abordaje estructurado y activo. En ese contexto, se justifica 

la realización del presente estudio, con el objetivo de cuantificar la prevalencia de 

las reacciones adversas a medicamentos, identificando sus factores asociados y 

evaluando el impacto clínico en los pacientes hospitalizados del servicio de 

Medicina Interna.  
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Con esto, se pretende aportar evidencia local hacia el hospital y la literatura 

correspondiente, así como establecer una base sólida que permita futuras 

investigaciones institucionales con enfoque en la prevención, detección y abordaje 

de las reacciones adversas a medicamentos, así como de sus riesgos asociados.  
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DESARROLLO 

Planteamiento del problema 

La prescripción adecuada de medicamentos es una actividad fundamental en la 

práctica médica diaria, no obstante, es bien sabido que ningún fármaco resulta 

inocuo para la homeostasis del organismo humano. En consecuencia, cabe la 

posibilidad de que suscite un conjunto complejo de interacciones entre factores 

individuales, internos o externos al compuesto que terminan desencadenando la 

presencia de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM).  

Debido al riesgo que presentan eventos prevenibles relacionados a los 

fármacos se han desarrollado estrategias para su monitorización y reporte, 

destacándose la farmacovigilancia como una herramienta crucial para la seguridad 

del paciente en las unidades de atención a la salud. En nuestro país se encuentra 

ampliamente abordada en la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016 

“Instalación y operación de la farmacovigilancia”, donde se establecen las 

responsabilidades de los centros de farmacovigilancia y organismos involucrados, 

así como la importancia de los reportes de las RAM. 

Pese a su relevancia, en el comité de farmacovigilancia del Hospital General 

“Dr. Miguel Silva”, integrado en 2003 pero con actividad más reciente hace 3 años, 

realmente existen pocos reportes de RAM, además de existir literatura nacional 

limitada al respecto.  

Ante esta situación, surge la necesidad de determinar la prevalencia de las 

reacciones adversas en nuestro medio, qué impacto clínico tienen en los pacientes 

hospitalizados y los factores contribuyentes o asociados a la presencia de estos 

eventos y sus desenlaces. 

Pregunta de investigación  

En Pacientes Hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital General 

“Dr. Miguel Silva” ¿Cuál es la prevalencia de Reacciones Adversas a Medicamentos 

y los factores contribuyentes durante su hospitalización? 
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Justificación 

Magnitud del problema: Las reacciones adversas a medicamentos 

conforman uno de los problemas más relevantes en el medio hospitalario y 

extrahospitalario dentro de la salud pública, sin embargo, el reporte de estos 

eventos es muy bajo. En algunos estudios, las RAM se sitúan entre las seis 

primeras causas de muerte en Estados Unidos y pese a que la mayoría son 

prevenibles según la clasificación de Thompson y Rawlins no se lleva a cabo 

una vigilancia adecuada en las unidades de salud (7).  

Trascendencia: El impacto del estudio se sitúa en cuantificar la prevalencia 

de las reacciones adversas en el hospital, dando relevancia e importancia a 

estos eventos, promoviendo la farmacovigilancia adecuada y el reporte 

oportuno. Considerando que estas acciones determinen una mejoría en la 

seguridad y atención al momento de prescribir, retirar o vigilar un 

medicamento.  

Vulnerabilidad: El problema planteado puede ser resuelto en su mayor parte, 

ya que esta investigación puede aportar al conocimiento de las reacciones 

adversas a medicamentos en nuestro medio, no obstante, depende de los 

profesionales de la salud llevar acciones de farmacovigilancia y reportes 

pertinentes permitiendo a su vez que se continúe el estudio de estos eventos 

en el hospital. 

Contribución de investigación a la solución del problema: Los resultados 

obtenidos podrían marcar un antecedente de referencia para posteriores 

estudios y reportes, teniendo una base de datos más amplia dentro del 

comité de farmacovigilancia en nuestro hospital, además dará pie al 

planteamiento de estrategias para mejorar la prevención y atención de estos 

eventos de manera hospitalaria. 

Factibilidad: Dado que el Hospital General “Dr. Miguel Silva” ya cuenta con 

un comité de farmacovigilancia, el desarrollo de un protocolo para la 

identificación activa de reacciones adversas a medicamentos es factible. 
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Además, se dispone de los recursos necesarios como los expedientes 

clínicos para llevar a cabo la recolección y análisis de datos. 

Objetivos  

Objetivo general:  

Determinar la prevalencia de reacciones adversas a medicamentos, sus factores 

contribuyentes y el impacto clínico en pacientes hospitalizados en el Servicio de 

Medicina Interna del Hospital General “Dr. Miguel Silva”. 

Objetivos específicos:  

1. Determinar las variables sociodemográficas de la población perteneciente al 

estudio y su asociación con las reacciones adversas a medicamentos. 

2. Identificar y clasificar los tipos de reacciones adversas a medicamentos, así 

como su prevalencia, en los pacientes hospitalizados en el Servicio de Medicina 

Interna. 

3. Analizar la terapia farmacológica múltiple y edad como factores de riesgo 

asociados a la aparición de reacciones adversas a medicamentos en los pacientes 

durante su hospitalización. 

4. Evaluar el impacto clínico de las reacciones adversas a medicamentos en la 

evolución y desenlace de los pacientes, así como la prolongación de su estancia 

hospitalaria o incremento de la mortalidad. 
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MARCO TEÓRICO  

Para este estudio se precisó de tener un entendimiento claro sobre el contexto de 

las reacciones adversas a medicamentos a lo largo de la historia, así como las 

distintas clasificaciones, medicamentos asociados, factores contribuyentes y el 

impacto clínico que llega a tener en los pacientes, culminando con la identificación 

de áreas de oportunidad que puedan mejorar las condiciones de reporte tanto en 

los hospitales como en los centros de farmacovigilancia.  

Farmacovigilancia  

La farmacovigilancia supone un desafío crucial para la seguridad de la salud pública, 

reconociendo históricamente que su importancia radica en prevenir desenlaces 

nocivos hacia la integridad de las personas. Reconociendo entonces, que el primer 

reporte documentado de una reacción adversa a medicamentos sucedió en 1848, 

cuando en Inglaterra una niña de 15 años se sometió a un procedimiento para 

remover una uña infectada, exponiéndose a la anestesia general con cloroformo 

descubierto en esa época, unos instantes después falleció sin motivo aparente, en 

búsqueda de una explicación se sospechó que el medicamento habría sido la causa 

al ocasionarle una fibrilación ventricular no documentada. Este evento impulsó a la 

revista “The Lancet” a solicitar a todos los médicos británicos que reportaran 

cualquier eventualidad respecto a anestésicos, marcando así uno de los primeros 

esfuerzos por documentar reacciones adversas a medicamentos (8). 

Posteriormente, en 1937 fueron reportadas 107 defunciones atribuidas al 

dietilenglicol, usado como solvente de la sulfanilamida, no obstante, a pesar de ello 

no se prestó la suficiente atención por parte de las empresas farmacéuticas. No 

obstante, la United States Food and Drug Administration (FDA) fundada en 1906, 

tomó medidas al declarar como su objetivo principal renovar el sistema de salud 

pública, exigiendo que la seguridad de los medicamentos debía demostrarse previo 

a su comercialización, además de establecer inspecciones a las fábricas (6). 

Así mismo, podríamos situar un punto álgido y sumamente trascendente en 

la historia de la vigilancia farmacológica, ubicado durante el siglo pasado: en 1961 

se logró detectar un efecto adverso crítico de la talidomida durante el embarazo. 
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Este evento fue reportado notoriamente en The Lancet por el médico austriaco 

McBride, quien documentó un incremento significativo de malformaciones 

congénitas en los fetos de mujeres embarazadas, alcanzando una incidencia del 

20% (9); en su momento se sospechaba que las malformaciones eran dependientes 

de la semana de gestación en que se administrara el medicamento, observándose 

amelia, focomelia, atresia esofágica, anal y defectos auditivos (10,11). Sin embargo, 

posteriormente se descartó la relación de temporalidad, encontrando que su 

consumo previo al embarazo tenía un efecto acumulativo que disparaba su efecto 

teratogénico en la formación de extremidades, situado en la sexta a séptima semana 

de gestación (12). 

En años posteriores se observó un incremento en el número de reportes y 

casos relacionados a las RAM, de esta manera, en la décimo quinta asamblea de 

la salud se solicitó una solución hacia la Organización Mundial de la Salud (OMS). 

En respuesta, la OMS consideró realizar un proyecto piloto desde la vigésima 

asamblea mundial de la salud, cuyo objetivo era evaluar la viabilidad de desarrollar 

un sistema internacional de monitoreo de RAM. En el proyecto participaron diez 

países y se recopilaron tres mil reportes de caso, cumpliendo con los criterios 

establecidos en su protocolo y llegando a la conclusión de que un sistema 

internacional sería factible según los resultados (13), no obstante, fue evidente la 

deficiencia de vigilancia activa previamente a la investigación. Ante esto la OMS, en 

1972, convocó a una reunión con la finalidad de establecer los objetivos principales 

de los centros nacionales para la vigilancia farmacológica, haciendo las siguientes 

recomendaciones:  

- Cada hospital debe encargarse de promover el reporte de reacciones 

adversas a los centros apropiados. 

- Los médicos deben aceptar la responsabilidad de realizar esta acción.  

- Debe hacerse énfasis en las reacciones adversas en las escuelas de 

medicina, salud pública, odontología, enfermería y farmacología. 

- Debe establecerse el monitoreo intensivo en hospitales que sirvan como 

centro de referencia de diferentes países y reporten a los centros nacionales. 
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Asimismo, se formuló una de las definiciones más aceptadas en los estudios, 

estableciendo el concepto de RAM como cualquier respuesta nociva, no deseada o 

no intencionada de un agente terapéutico, misma que puede ser esperada o no 

esperada, a dosis normales para uso profiláctico, diagnóstico o terapéutico, incluso 

para modificación de una función fisiológica (14). 

Clasificaciones de las reacciones adversas a medicamentos 

Una de las primeras clasificaciones, y que ha ido actualizándose con el paso del 

tiempo, es la propuesta por Thompson y Rawlins, la cual actualmente divide las 

reacciones en (15,16):  

- Tipo A: Aquellas respuestas anormales o exageradas derivadas de su 

mecanismo de acción, sucede a dosis terapéuticas del medicamento donde 

su efecto farmacológico sería normal y generalmente no se asocian con un 

desenlace mortal, como boca seca de algunos antidepresivos o tos seca de 

inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina 

- Tipo B: No se relacionan ni al mecanismo de acción ni a la dosis del 

medicamento, son impredecibles e infrecuentes, suelen ser mortales, como 

las reacciones anafilácticas por antibióticos. 

- Tipo C: Están relacionadas a la dosis acumulada por un tratamiento a largo 

plazo 

- Tipo D: Son reacciones que se suscitan tiempo después de haber consumido 

el fármaco, como los corticoesteroides o efectos teratogénicos. 

- Tipo E: Aquellas que aparecen después de retirar inmediatamente el fármaco 

y pudieron prevenirse con disminución paulatina, como las benzodiacepinas 

- Tipo F: Ocurren cuando existe una falla terapéutica debido a un agente 

externo al principio activo como una interacción medicamentosa.  

Además, se ha visto asociado a un metabolismo anormal por el citocromo 

P450 CYP 2D6 y CYP 3A4 que pueden determinar la velocidad del metabolismo de 

cada individuo, propiciando que los sustratos se eliminen lentamente y por 

consiguiente puedan experimentar reacciones adversas a medicamentos, sin 

embargo, es difícil establecer esta asociación en nuestro entorno (17). 
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Las reacciones adversas tienen muy poco reporte a nivel mundial, a pesar de 

que tienen una gran importancia, hecho que afecta directamente a los pacientes, ya 

que el hecho de no detectarlas puede prolongar la estancia hospitalaria, incrementar 

gastos médicos e incluso empeorar el estado de salud de los pacientes, es por ello 

que, establecer una estadificación de causalidad es crucial para definir y detectar 

eventos adversos.  

Con el objetivo de discernir la causalidad entre las manifestaciones clínicas 

y el medicamento probablemente asociado, se han desarrollado varias 

herramientas con el pasar del tiempo, como los criterios de la OMS, los criterios de 

Karch Lasagna y el algoritmo de Naranjo (18). Más específicamente, se pudieran 

dividir en distintas categorías para evaluar la causalidad, dentro de las que están 

herramientas enfocadas al juicio de experto, herramientas logarítmicas y 

herramientas probabilísticas, cada una puede ser aplicable en contextos distintos. 

El sistema de evaluación del centro de monitoreo de Uppsala perteneciente la 

Organización Mundial de la Salud (OMS-UMC) se basa en un modelo de juicio de 

expertos desarrollado por centros nacionales pertenecientes al programa 

internacional de monitorización de medicamentos, donde la causalidad se 

encuentra estandarizada y dividida en seis diferentes bloques que evalúan la 

relación temporal, la ausencia de situaciones diferenciales, la respuesta a la retirada 

del medicamento o la disminución de su dosis y la respuesta a la reexposición al 

medicamento (5,19). De igual manera, el algoritmo de naranjo es uno de los 

métodos más aceptados que permite establecer una probabilidad de que la reacción 

adversa sea ocasionada debido al fármaco o por otros factores, consta de 10 

preguntas que deben responderse como “si”, “no” y “no sé”, asignando una 

puntuación objetiva a cada una, en conjunto forman un puntaje que permitirá 

clasificar las reacciones en cuatro categorías, las reacciones definitivas se ven 

relacionadas cronológicamente con la exposición al medicamento y el efecto nocivo, 

la reacción esperada para el fármaco sigue una evolución determinada, responde a 

la retirada de la droga y reaparece cuando hay una reexposición; las reacciones 

probables siguen una secuencia temporal y efecto esperado, pero solo se puede 

confirmar la retirada del fármaco, pese a eso no se puede explicar por alguna otra 
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causa; las reacciones posibles siguen una secuencia temporal y mantienen 

parcialmente el curso de la reacción esperada, los efectos pueden explicarse por el 

estado clínico del paciente; por último, una reacción dudosa se plantea cuando se 

asocia a factores distintos al fármaco. Otorgando los siguientes puntajes (5,20,21): 

- Causalidad definitiva: Igual o mayor a 9 puntos. 

- Causalidad probable: Entre 5 y 8 puntos. 

- Causalidad posible: Entre 1 y 4 puntos. 

- Causalidad dudosa: Sin ningún puntaje obtenido.  

A su vez han existido herramientas similares como la escala de Karch y 

Lasagna, la cual evalúa la causalidad dependiendo de la relación temporal, el retiro 

del medicamento, la reexposición y las causas diferenciales, asignando un puntaje 

hasta de 9 puntos indicando una mayor asociación con el medicamento sospechado 

(22). Asimismo, la escala de Hartwig y Siegel es una herramienta útil para 

determinar la severidad en las reacciones adversas a medicamentos con la finalidad 

de determinar su impacto en los desenlaces y necesidad de intervención, esta 

escala estratifica los sucesos en leve, moderado, grave, peligroso para la vida y 

fatal, sin embargo, puede prestarse a la interpretación del aplicante. Teniendo los 

siguientes niveles de severidad (5,23): 

- Nivel 1: Reacción adversa que no requirió cambio en el tratamiento del 

agente sospechoso. 

- Nivel 2: Reacción adversa que requirió cambio en el tratamiento, suspensión 

del agente o sustitución por otro medicamento. Sin requerir administración 

de antídoto o tratamiento específico además de no aumentar la estancia 

hospitalaria. 

- Nivel 3: Reacción adversa que requirió cambio en el tratamiento, suspensión 

del agente o sustitución por otro medicamento. Requiriendo administración 

de antídoto o tratamiento específico, sin incrementar la estancia hospitalaria. 

- Nivel 4: Reacción adversa de nivel 3 con incremento de estancia hospitalaria 

de al menos 1 día o cuando la reacción adversa sea la razón de la 

hospitalización. 
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- Nivel 5: Reacción adversa de nivel 4 que requiere cuidado médico intensivo. 

- Nivel 6: Reacción adversa que ha causado daño permanente en el paciente. 

- Nivel 7: Reacción adversa que ocasionó directa o indirectamente el 

fallecimiento del paciente.  

Dado que existen diferentes herramientas para determinar la causalidad de 

los efectos adversos, un estudio retrospectivo observacional recopiló 842 reportes 

de reacciones adversas en un instituto de atención médica en la India, su principal 

objetivo fue comparar la asociación entre el algoritmo de Naranjo y los criterios de 

la OMS-UMC, las dos herramientas más utilizadas en estudios de farmacovigilancia, 

resultando en una asociación negativa estadísticamente significativa entre ambas 

herramientas  (k=0.048, IC 95%, p< 0.001), siendo así que difieren en tiempo y 

objetividad al momento de recopilar la información o datos clínicos del paciente (24). 

Prevalencia, factores asociados e impacto clínico de las reacciones adversas 

a medicamentos  

Es complicado establecer una prevalencia común de las reacciones adversas a 

medicamentos, dentro de las razones se encuentra la heterogeneidad de los 

estudios, el empleo de herramientas y el rigor para reportar las reacciones, sin 

embargo, existen algunas investigaciones que pretenden abordar la frecuencia 

desde un punto local hacia uno nacional o internacional.  

En un estudio prospectivo observacional llevado a cabo en un hospital de 

tercer nivel en España se monitorizó a 253 pacientes, recabando 54 RAM (21.34%) 

y asociándose con la edad (p=0.012), la cual a su vez se encontró relacionada a la 

polimedicación al momento del alta, con una media de 6,10 ± 2.68 desviaciones 

estándar de fármacos (p=0.046) y su presencia en el 72.2% de los casos asociados 

a reacciones adversas. También encontraron como fármacos más frecuentes a los 

agentes cardiovasculares, antiinfecciosos y del sistema nervioso, afectando 

principalmente la función gastrointestinal, metabólica y vasculares (25).  

Por otro lado, en un meta análisis de 42 estudios, que incluyó pacientes 

mayores a 60 años, se evaluó la incidencia resultante de las admisiones 

hospitalarias debidas a reacciones adversas, obteniendo un 8.7% de prevalencia de 
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todos los ingresos (IC 95%, 7.6 – 9.8%), donde los antiinflamatorios no esteroideos 

fueron el grupo farmacológico más frecuente (2.3 – 33.3%), seguido de los beta 

bloqueadores (1.8  - 66.7%) y antibióticos (1.1 – 22.2%), ocasionando desenlaces 

como sangrado de tubo digestivo alto, hipertensión, eventos coronarios y falla renal, 

cabe señalar que las herramientas de causalidad más utilizadas en estos estudios 

fueron algoritmo de Naranjo (34.1%), criterios OMS-UMC (17.1%), Hallas (9.7%) y 

la escala francesa (5%), además de recopilar a la bradicardia como la manifestación 

clínica más frecuente mencionada por los estudios (n=10), lesión renal aguda (n=9) 

y hemorragia gastrointestinal (n=9) (26). 

Otro metaanálisis de estudios prospectivos buscó evaluar la incidencia de 

RAM, reuniendo información de 39 estudios en hospitales de Estados Unidos, 

encontrando una incidencia total de 10.9% (IC 95%, 7.9% - 13.9%), donde las 

reacciones graves, definidas como aquellas que prolonguen la estancia hospitalaria, 

incapaciten permanentemente al paciente o lleven al fallecimiento, representaron el 

6.7% (IC 95%, 5.2 - 8.2%) documentando a su vez desenlaces fatales en un 0.32% 

(IC 95%, 0.23 – 0.41%). Teniendo de esa manera aproximadamente 2,216,000 

pacientes que experimentaron una reacción adversa grave y 106,000 defunciones 

por este motivo, posicionándose como la sexta causa de muerte en Estados Unidos 

desde 1994 (7). 

Durante un periodo de 5 años distintos investigadores se encargaron de llevar 

a cabo un estudio observacional y descriptivo en un hospital de segundo nivel en un 

estado de nuestro país, obteniendo una muestra de 137 notificaciones de 

reacciones adversas a medicamentos provenientes tanto de atención ambulatoria 

(33.5%) como de la atención hospitalaria (66.5%), distinguiendo a los 

antimicrobianos como los más frecuentes (23.4%), seguidos de analgésicos 

(13.5%) y antiepilépticos (6.4%). A su vez por la evaluación de causalidad mediante 

el Algoritmo de Naranjo obtuvieron como más frecuentes a las probables (54%), 

seguidas de las posibles (32.9%), definitivas (10.2%) e indefinidas (2.9%), en 

contraste, mediante los criterios de la Norma Oficial Mexicana obtuvieron distintas 

distribuciones catalogándolas como probables (41.5%), definitivas (36.4%) y 
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posibles (22.1%). Dentro del estudio se destacó que la mayor parte de notificaciones 

fueron realizadas por químicos farmacobiólogos (86.1%), mientras que los médicos 

tuvieron muy poca participación en el reporte de las reacciones adversas a 

medicamentos (13.9%) (27)  

Por otra parte, durante la pandemia de COVID19 se efectúo un estudio de 

cinco países en América Latina, fue un estudio observacional y descriptivo, 

recabando 3,490 notificaciones de reacciones adversas a medicamentos de 

medicamentos destinados al tratamiento de la enfermedad por SARS-COV2, 

provenientes de Perú (n=3,037), Cuba (n=270), Colombia (n=108), Chile (n=72) y 

El Salvador (n=3), cabe señalar que originalmente México estaba considerado como 

parte de este estudio, no obstante fue retirado debido a que no se obtuvo respuesta 

del comité de bioética correspondiente a nuestro país. Los medicamentos más 

asociados fueron la azitromicina, ivermectina e hidroxicloroquina, asociando como 

evento más frecuente la presencia de diarrea (15%) y como evento más frecuente 

de reacciones adversas graves (11.9%) a la prolongación de QT por 

hidroxicloroquina. La prevalencia reportada fue notablemente predominante en 

adultos mayores de 65 años (54.5%), y las causalidades obtenidas con mayor 

frecuencia fueron probables (77.7%) y posibles (12.9%) de acuerdo con las 

categorías por la Organización Mundial de la Salud, también obtuvieron una 

asociación positiva débil entre la edad y gravedad de la RAM (p<0.001, coeficiente: 

0.2049). Dentro del personal notificante enfermería fue el que documentó mayores 

reportes (43.8%) mientras que el personal médico tuvo la menor participación 

(10.4%) (28). Este estudio a pesar de tener un enfoque muy específico hacia 

medicamentos con el objetivo de tratar una enfermedad emergente, enfatiza la 

importancia de promover el reporte de reacciones adversas a medicamentos tanto 

en el personal médico por su baja participación, así como situar la relevancia del 

tema en nuestro país promoviendo su actividad nacional e internacional. 

Además, Montastruc y colaboradores llevaron a cabo un estudio 

retrospectivo observacional con el objetivo de determinar los desenlaces fatales 

debidos a reacciones adversas. Analizaron la base de datos de farmacovigilancia 
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perteneciente a la OMS, en un periodo situado entre el 1 de enero del 2010 y el 31 

de diciembre del 2019, incluyendo pacientes mayores a dieciocho años de ambos 

sexos, obteniendo 3,250,967 casos después de su selección, de estos, se 

encontraron 43,685 reportes con desenlace fatal, siendo así que los grupos más 

afectado fueron el sexo masculino (ROR = 1.47 [1.44 – 1.50]) y adultos mayores a 

65 años (ROR= 13.45 [13.19-13.72]), teniendo a los medicamentos 

inmunomoduladores, antineoplásicos y cardiovasculares como más frecuentes 

asociados a la mortalidad, encabezados por el denosumab (5.4%), la lenalidomida 

(4.8%) y la talidomida (4.3%), siendo así que los desenlaces fatales representan el 

1% de los reportes de reacciones adversas a medicamentos recopilados (29). 

En un estudio de casos y controles de tipo observacional analítico realizado 

en nuestro país durante un periodo de tres años se registraron 132 pacientes, 

perteneciendo 66 al grupo control (pacientes sin reacciones adversas) y 66 del 

grupo de casos (detectando 26 errores de medicación y 40 debido a reacciones 

adversas a medicamentos). La prevalencia de reacciones adversas fue de 3.6% con 

base en 1,800 pacientes atendidos durante el estudio, con antibióticos y 

antiinflamatorios como los medicamentos más asociados, la edad promedio fue de 

35 años ± 17.41 y los síntomas más frecuentes fueron manifestaciones cutáneas 

como el prurito en un 85% (n=34), las erupciones cutáneas en un 82.5% (n=33) y el 

eritema en un 70% (n=28).  Los factores asociados a reacciones adversas fueron 

género femenino (RM 2.6, p=0.05, IC 95%: 1.33-5.43), antecedente de alergia (RM 

3.4, p=0.033, IC 95%: 1.04-8.40) y estancia intrahospitalaria prolongada (RM 5.4, 

p=0.023, IC 95%: 3.82-6.74). Analizaron la variable de polifarmacia con referencia 

a partir de 2 medicamentos, pese a ello no mostró ser significativamente estadística, 

además se identificaron 22 casos de reacciones tipo A y 18 casos de reacciones 

tipo B (30). 

En un estudio de cohorte retrospectivo realizado en Australia se recabaron 

datos de 2,000 pacientes hospitalizados con edades superiores a los 75 años y se 

analizó la prevalencia de reacciones adversas a medicamentos en pacientes de 

acuerdo con la presencia del diagnóstico de demencia, encontrando un 25.9% de 
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pacientes con el diagnóstico de demencia (n=517). Utilizando la codificación 

automatizada mediante CIE-10 para Australia se identificaron 8.3% (n=43) de 

reacciones adversas en pacientes con demencia y 14.6% (n=217) de reacciones 

adversas en pacientes sin demencia (p<0.001), obteniendo una prevalencia total del 

13% (n=260). No obstante, se realizó un subgrupo de 600 pacientes aleatorizados 

para comparar la evaluación de un investigador farmacéutico con la realizada por el 

sistema de CIE-10, en esta muestra el farmacéutico pudo detectar 61.8% 

reacciones adversas (n=371), mientras que el sistema de CIE-10 solo captó 12.5% 

(n=75) de los casos, coincidiendo en 11.3% (n=68) de las reacciones captadas por 

ambos métodos. La causalidad fue evaluada por el investigador mediante el 

algoritmo de naranjo categorizando las reacciones como definitivas en un 1.1% 

(n=4), probables en un 21.0% (n=78), posibles en un 93.3% (n=346) y dudosas en 

un 3% (n=11), detectando reacciones adversas graves en un 97.3% (n=361) de 

estos casos. Además, las manifestaciones más frecuentes fueron las caídas en un 

25.1% (n=93), constipación en un 18.3% (n=68) y lesión renal aguda en un 9.7% 

(n=36). Los medicamentos más asociados para la cohorte de 2,000 pacientes con 

260 reacciones identificadas fueron los agentes antitrombóticos con un 26.2% 

(n=68), analgésicos en un 20% (n=52) y antibióticos sistémicos en un 11.9% (n=31), 

mientras que en la cohorte de 600 pacientes se identificaron como medicamentos 

más frecuentes a los inhibidores del sistema renina angiotensina en un 29.9% 

(n=111), analgésicos en un 21.8% (n=81) y diuréticos en un 21.6% (n=80). 

Finalmente se identificaron como factores de riesgo asociados por análisis 

multivariado a la estancia hospitalaria prolongada (OR 1.01, 95% IC 1.01-1.02) y al 

aumento en medicamentos inapropiados prescritos al ingreso (OR 1.17, 95% IC 

1.00-1.38)  (31) 

Un estudio retrospectivo realizado en tres unidades médicas de Malawi 

analizó a 304 pacientes con la finalidad de determinar la relación entre las 

reacciones adversas a medicamentos en los medicamentos antibióticos, obteniendo 

una prevalencia de reacciones adversas en un 24% (n=73) de los pacientes. La 

media fue de 42 años para edad y de 4 días para estancia hospitalaria en los 

pacientes que no presentaron reacciones adversas, mientras que la media fue de 
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48 años para edad, de 6 días para estancia hospitalaria en los pacientes que 

presentaron este evento. Las manifestaciones clínicas más frecuentes fueron las 

afectaciones gastrointestinales (42.5%), seguido de musculoesqueléticos (26.3%), 

cardiovasculares (16.3%), de sistema nervioso central (13.8%) y urinarios (1.3%). 

Como antibióticos más frecuentes se identificaron la ceftriaxona (47.6%), seguido 

del metronidazol (22.9%) y la bencilpenicilina (13.3%). Respecto a la causalidad por 

algoritmo de Naranjo se clasificaron 71 reacciones posibles (83.6%), 11 reacciones 

probables (15.1%), 1 reacción definitiva (1.4%) y ninguna como dudosa. Se 

encontró mayor riesgo de presentar reacciones adversas en pacientes mayores de 

65 años (OR 4.35, IC 95%: 2.21-9.28, p <0.001), pacientes con más de un antibiótico 

en su tratamiento (OR 2.14, IC 95%: 1.18-3.90, p <0.012) y estancia hospitalaria 

mayor de 3 días (OR 5.11, IC 95%: 2.47-10.55, p <0.001) (32) 

En un estudio retrospectivo, llevado a cabo en un hospital de tercer nivel de 

atención en China, se analizaron 1,803 reportes de reacciones adversas a 

medicamentos en una base de datos de 9 años, donde encontraron por el algoritmo 

de Naranjo 1,058 reacciones probables (58.68%), 739 reacciones posibles (40.99%) 

y 6 reacciones definitivas (0.33%), con una severidad mediante la escala de Hartwig 

distribuida en 663 reacciones leves (36.77%), 780  reacciones moderadas (43.26%) 

y 360 reacciones graves (19.97%). Teniendo a los antibióticos sistémicos como los 

más frecuentes (22.75%), seguido de los agentes cardiovasculares (12.41%) y 

aquellos relacionados a trastornos digestivos y metabólicos (12.06%), mientras que, 

de manera particular, la aspirina representó la mayoría de las reacciones adversas 

graves (n=52), seguido del clopidogrel (n=17) y levofloxacino (n=16). Las 

manifestaciones clínicas más frecuentes fueron los trastornos de la piel y sus 

anexos (22.44%), trastornos gastrointestinales incluyendo el sangrado de tubo 

digestivo (30.38%) y trastornos hepáticos y de vías biliares (14.19%). Encontraron 

una correlación positiva al relacionar las reacciones adversas graves con la edad 

(rs=0.167, p<0.001), el número de medicamentos (rs=0.136, p<0.001) y la 

posibilidad de prevención de las reacciones  (rs=0.299, p <0.001) (4).  
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En un estudio de cohortes multicéntrico realizado en cuatro hospitales de 

Etiopía se estudiaron los factores relacionados a reacciones adversas a 

medicamentos en adultos mayores, incluyendo a 373 pacientes obteniendo una 

incidencia de 31.10% (n=121, IC 95%: 26.38-35.82), identificando como 

manifestaciones más frecuentes a las afectaciones gastrointestinales (28.92%), 

seguido de cardiovasculares (19.01%) y endocrinas (16.53%), mientras que de 

manera individual las reacciones más reportadas fueron las ulceras estomacales 

(9.09%), hipotensión (8.26%) y el edema (7.44%). Mediante el algoritmo de Naranjo 

se obtuvo como causalidad más frecuente a las reacciones probables (54.45%), 

seguidas de las posibles (45.37%), las definitivas (12.11%) y las dudosas (7%), por 

otra parte, usando la escala de Hartwig identificaron una predominancia de 

reacciones moderadas (56.2%), seguidas de reacciones leves (35.53%) y 

reacciones graves (8.27%). Los fármacos más asociados fueron los antibióticos 

(21.49%), seguidos de los anticoagulantes (12.40%) e inhibidores de la enzima 

convertidora de angiotensina (9.92%), a su vez, se encontró como asociaciones a 

la presencia de RAM el sobrepeso (OR= 3.761; IC 95%:1.72-8.21; p <0.001), 

antecedente de hospitalización 6 meses previos (OR =5.585; IC 95%: 2.71–11.49; 

p=0.000) y la “hiperpolifarmacia” (OR= 2.812, IC 95%: 1.02-8.51, p=0.047) definida 

como la presencia más de 10 medicamentos durante el tratamiento (33). 

En un estudio prospectivo observacional realizado en Inglaterra, se 

registraron todas las admisiones médicas en un periodo de 24 horas durante un 

mes, recabando 1,187 ingresos de los cuáles 218 tuvieron casos de RAM (18.4%), 

donde la mayoría fueron la causa principal de la admisión hospitalaria (90.4%). Los 

pacientes que presentaron reacciones adversas registraron un promedio de edad 

más alto que los que no presentaron RAM (73.2 ± 14.5 años y 66.7 ± 19.2 años, 

respectivamente). La media de medicamentos para los pacientes con RAM fue de 

10.5 ± 4.6, mientras que los que no presentaron el evento fue de 7.8 ± 5.1, 

relacionándose directamente con la probabilidad de tener una RAM (OR 1.11, IC 

95%: 1.07-1.14, p<0.01), con polifarmacia presente en el 91.3% de la población con 

el evento estudiado en contraste con el 72.9% de la población sin presencia de 

reacciones adversas, a su vez también se encontró una asociación positiva entre la 
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presencia de más comorbilidades con la posibilidad de presentar una RAM (OR 

1.08, IC 95%: 1.04-1.13, p<0.01). Los medicamentos implicados en su mayoría 

fueron diuréticos (14.2%), seguidos de esteroides inhalados (12.4%), 

anticoagulantes (9.6%) e inhibidores de la bomba de protones (8.3%), así mismo, 

las manifestaciones más frecuentes fueron la insuficiencia renal (11%) y la 

insuficiencia hepática (6.9%). Lograron identificar 188 reacciones tipo A (86.2%) y 

30 reacciones tipo B (13.8%) según la clasificación de Thompson y Rawlins y una 

estancia hospitalaria de 6 días en promedio para los pacientes con RAM (34). 

Un estudio observacional descriptivo transversal realizado en Honduras 

obtuvo una muestra de 4573 pacientes ambulatorios tratados con AINE o con 

antibióticos, de los cuáles 556 (12.4%) presentaron RAM. Obteniendo por algoritmo 

de Naranjo 291 reacciones probables (51.4%), 214 reacciones posibles (37.8%) y 

45 reacciones definitivas (8%) y 16 reacciones dudosas (2.8%), además por la 

clasificación de Thompson y Rawlins detectaron 413 reacciones tipo A (75.1%), 68 

reacciones tipo B (12.4%) y 39 reacciones tipo C (7.1%), así como 417 reacciones 

leves (85.6%), 67 reacciones moderadas (12.2%) y 12 reacciones graves (2.2%) 

mediante la escala de severidad de Hartwig. Afectando principalmente al aparato 

digestivo (80%), seguido del sistema tegumentario (10.2%) sistema nervioso (7.3%) 

y el sistema inmune (4%) (35). 

Un estudio retrospectivo observacional realizado en un centro de 

farmacovigilancia de la India recopiló datos de 5 años, registrando 252 reacciones 

adversas. Los medicamentos más asociados fueron los antibióticos (59.1%), 

seguido de suplementos vitamínicos y minerales (13.8%), medio de contraste (6%), 

antituberculosos (6%), analgésicos (5.2%) y medicamentos gastrointestinales 

(3.2%), mientras que las manifestaciones más comunes fueron reacciones 

tegumentarias (77,8%) y trastornos gastrointestinales (10.7%). Por algoritmo de 

Naranjo se obtuvieron 179 reacciones probables (71%), 55 reacciones posibles 

(22%), 10 reacciones definitivas (4%) y 8 reacciones dudosas (3%), mientras que la 

clasificación de Thompson y Rawlins categorizó a 81 reacciones como tipo A (32%) 

y 171 reacciones como tipo B (68%), así como la escala de severidad de Hartwig 



19 
 

determinó como más frecuentes a las reacciones leves (58%), seguidas de las 

reacciones moderadas (39%) y las reacciones graves (3%) (36). 

A pesar de que existe poca evidencia procedente de nuestro país, se denota 

la importancia que representan las reacciones adversas a medicamentos dentro de 

la salud pública, no solo por su impacto en el estado clínico de pacientes 

hospitalizados o ambulatorios, sino también por la oportunidad de mejora en 

nuestros sistemas de farmacovigilancia y así realizar una prevención efectiva. 

Prevención de reacciones adversas a medicamentos  

Vallano y colaboradores llevaron a cabo un estudio de tipo cualitativo con la finalidad 

de identificar las problemáticas percibidas sobre el reporte de reacciones adversas 

por parte de los médicos adscritos y residentes. Lograron recabar 208 médicos que 

fueron divididos en 15 grupos, a cada uno se les impartió una sesión de 1 a 2 horas 

moderada por un farmacólogo clínico que introdujo los temas de la notificación 

espontánea y algunas otras preguntas para conducir la discusión sin que los 

participantes estuvieran enterados de la recolección de datos, mientras tanto tres 

diferentes farmacólogos clínicos tomaban nota de los temas emergentes para 

explorar y entender más acerca de la perspectiva de los médicos sobre las 

reacciones a medicamentos. Tras un periodo de 6 meses culminando los grupos de 

enfoque, identificaron que los principales problemas fueron la falta de sospecha 

clínica al momento de hacer diagnósticos diferenciales, la deficiencia en insumos 

para el reporte de reacciones adversas además de la falta de organización en el 

comité de farmacovigilancia, la carga de trabajo que no permitía reportar las 

reacciones percibidas sin implicaciones mayores para el paciente y los potenciales 

conflictos médico legales con los pacientes. Concluyendo como posibles soluciones 

a los problemas definir las prioridades en los reportes espontáneos dependiendo de 

los servicios y áreas donde se presente la reacción, hacer que el contacto con el 

comité de farmacovigilancia sea más sencillo ya sea mediante contacto telefónico, 

posters, contactos de correo electrónico, cajas destinadas a formatos para el reporte 

de las reacciones adversas o asignar a un personal específico que se encargue de 

reportar directamente al comité permitiendo a los médicos seguir con la carga de 
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trabajo sin restar importancia a los eventos presentados, desarrollo de información 

o actividades de apoyo que ayuden a hacer más sencillo el reporte de reacciones 

adversas, así como realizar una retroalimentación periódica de las actividades de 

farmacovigilancia y reportes recabados mediante un boletín en el hospital (37). 

De la mano con lo anterior, en un estudio de casos y controles de tipo 

observacional y analítico se recabaron 11 ensayos clínicos aleatorizados entre 

Europa y Asia, incluyendo a 5,097 médicos y 887 farmacéuticos, además de 

personal de enfermería en unidades de atención primaria, evaluando si las 

intervenciones educacionales podían aumentar la incidencia de reportes de 

reacciones adversas a medicamentos, obteniendo que hubo un incremento 

significativo respecto a los grupos control (OR=4.75, IC 95%, 2.46-9.12, 5 estudios), 

recalcando que en un análisis de subgrupos el que tuvo mejores resultados fueron 

los talleres sobre el reporte de reacciones adversas a medicamentos (OR=6.26, IC 

95%, 4.03-9.73, I 57%, 3 estudios), mientras que otras estrategias como 

intervenciones combinadas (OR=5.14, IC 95%, 0.97-27.26, I 98%, 3 estudios) o 

intervenciones de asesoría telefónica (OR= 2.59, IC 95%, 0.77-8.73, I 29%, 2 

estudios) no mostraron diferencias sustanciales. También se encontró que la 

estrategia de talleres incrementó el número de informes significativamente durante 

un periodo de 16 meses para reacciones adversas totales y graves y de 12 meses 

para reacciones inesperadas, altamente relacionadas y nuevos fármacos, mientras 

que las intervenciones combinadas solo aumentaron reportes 12 meses para 

reacciones inesperadas y nuevos fármacos, y las intervenciones de llamadas 

telefónicas sobre capacitación solo aumentaron el reporte durante 4 meses. 

Estableciendo así que la intervención más eficaz para incrementar el reporte de las 

reacciones adversas es mediante talleres, posiblemente debido a la interacción con 

la audiencia, con una gran variación en su ejecución, yendo desde dos sesiones de 

dos horas en un día, una sesión de una hora, una sesión mensual o dos sesiones 

de media hora (38).  
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MATERIALES Y MÉTODOS 

Tipo y diseño general del estudio  

- Intervención del investigador: Observacional 

- Enfoque: Cuantitativo 

- Alcance: Descriptivo 

- Tiempo: Transversal 

- Planificación de toma de datos: Prospectivo  

Universo de estudio  

Pacientes hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital General 

“Dr. Miguel Silva” durante un periodo de 8 meses (01 de septiembre del año 2024 al 

30 de abril del año 2025). 

Tamaño de muestra 

El universo total fue de 238 pacientes, provenientes de la aleatorización de 10 

camas censables en el servicio de medicina interna, así como de reportes de otros 

servicios en el hospital, generando una base de datos para el comité de 

farmacovigilancia del hospital, posteriormente se aplicaron los criterios de inclusión, 

exclusión y eliminación definidos para este estudio, obteniendo un tamaño de 

muestra fue de 168 pacientes, siendo estos últimos el objeto de análisis para este 

trabajo. 

Unidad de análisis y observación 

Pacientes hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital General 

“Dr. Miguel Silva” mediante aleatorización de camas para detección de reacciones 

adversas a medicamentos previo a su ingreso o durante su estancia hospitalaria en 

un periodo comprendido entre 01 de septiembre del año 2024 al 30 de abril del año 

2025. 
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Criterios de inclusión  

- Pacientes masculinos y femeninos en un rango mayores de 18 años y 

menores de 80 años que se encuentren hospitalizados en el Servicio de 

Medicina Interna. 

Criterios de exclusión 

- Pacientes que se encuentren en cuidados paliativos 

- Pacientes referidos de otro hospital con reacción adversa a medicamentos 

presente en ese nosocomio. 

Criterios de eliminación 

- Pacientes que desarrollen un aislamiento estricto que impida su seguimiento 

individual. 

- Pacientes que cuenten con datos incompletos o ausentes en el expediente 

médico necesarios para su estudio. 

Hipótesis 

H1: Existe asociación significativa entre la terapia farmacológica múltiple y la edad 

avanzada con la presencia de reacciones adversas a medicamentos en pacientes 

hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital General “Dr. Miguel 

Silva”. 

H0: No existe asociación significativa entre la presencia de reacciones adversas a 

medicamentos y factores como la terapia farmacológica múltiple y la edad avanzada 

en pacientes hospitalizados en el Servicio de Medicina Interna del Hospital General 

“Dr. Miguel Silva”. 

Recolección y selección de los datos iniciales para el estudio  

Se realizó una aleatorización de 10 camas de hospitalización en el servicio de 

medicina interna con la finalidad de evitar sesgos durante el estudio, 

consecuentemente durante el periodo de observación se recolectaron los datos 

pertinentes de cada paciente, realizando una vigilancia intensiva por parte del 
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Médico Pasante de Servicio Social para lograr captar las reacciones adversas a 

medicamentos y dar seguimiento a su desenlace.  

A su vez se recabaron datos de pacientes no pertenecientes al servicio de 

medicina interna que presentaron reacciones adversas a medicamentos y que 

fueron informadas por el personal de salud al comité de farmacovigilancia. Esta 

decisión fue considerada importante por dicho comité, ya que el estudio de 

investigación puede aportar datos sustanciales hacia el Hospital General “Dr. Miguel 

Silva” para su retroalimentación particular, no obstante, en el producto final de esta 

tesis no fueron considerados ya que no cumplían con criterios de inclusión del 

estudio. 

Los datos pertinentes fueron recolectados de los expedientes en el área de 

hospitalización, no obstante, se realizó interrogatorio directo a pacientes o familiares 

además de consultar al personal médico del servicio en caso de existir alguna 

variable omitida en el expediente clínico que pudiera ser obtenida por estos medios. 

Cabe señalar que en conjunto con la encargada del comité de farmacovigilancia 

durante el tiempo del estudio, se tomó la decisión de no elaborar una carta de 

consentimiento informado, debido a las características del estudio, además de que 

existe intervención nula sobre el manejo de los pacientes, esto con fundamento en 

la NOM-012-SSA3-2012 “Investigación para la salud en seres humanos”, que regula 

la necesidad de consentimiento informado por escrito únicamente cuando existen 

maniobras experimentales o riesgo mayor al mínimo beneficio, por lo que en el 

presente estudio, siendo de carácter observacional, descriptivo y limitado a revisión 

y análisis de expedientes clínicos con registro de las reacciones adversas a 

medicamentos y camas de hospitalización, no se requiere de dicha autorización 

firmada.   

Al momento de detectar una RAM, se consultó con el personal médico a 

cargo del paciente, y con la finalidad de tener mayor certeza sobre el agente 

sospechoso, se indagó tanto en los antecedentes personales, el padecimiento 

actual y la medicación previa como en el historial de indicaciones terapéuticas del 

personal médico y de enfermería.  
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Para las reacciones presentadas durante el periodo de hospitalización, se 

solicitó a enfermería el medicamento administrado, obteniendo así información 

relevante como el lote farmacéutico, la fecha de caducidad, forma de presentación, 

concentración, empresa farmacéutica de elaboración, empaque y evidencia en 

formato de fotografía digital, en aquellos casos donde el personal de enfermería no 

contaba con el medicamento se hizo seguimiento con el personal de farmacia o de 

sesiones de quimioterapia, situando los máximos esfuerzos posibles para obtener 

los datos imprescindibles para el reporte de las reacciones adversas. 

Para las reacciones presentadas de manera ambulatoria pero que ingresaron 

a hospitalización durante su manifestación, se solicitó a los familiares el 

medicamento sospechoso y de ser posible los fármacos pertenecientes a su 

tratamiento ambulatorio, no obstante, en algunos casos fue complicado conseguir 

dicho medicamento por circunstancias fuera de nuestro alcance como eliminación 

del empaque por los familiares o dificultad en su desplazamiento desde su hogar 

hasta el hospital. 

Cada reacción adversa a medicamento detectada, corroborada y recabada 

fue reportada en el sistema VigiFlow (Anexo 1, 2, 3 y 4) perteneciente al centro de 

monitorización de Uppsala de la Organización Mundial de la Salud, instalado en el 

ordenador del comité de farmacovigilancia del Hospital General “Dr. Miguel Silva” y 

así mismo vinculada a la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos 

Sanitarios (COFEPRIS), coincidiendo en la base de datos global denominada 

VigiBase, contando con un tiempo máximo de 7 días naturales para RAM graves y 

de 90 días para RAM no graves según lo establecido en la NOM-220-SSA1-2016. 

Cabe aclarar que, únicamente las reacciones no reportadas fueron aquellas donde 

se agotaron todos los esfuerzos por recabar los datos necesarios para el reporte, 

así como el fármaco implicado en el evento sin haber tenido éxito en su registro. 

Una vez recabada la base de datos en Excel se realizó un filtro mediante los 

criterios de inclusión, exclusión y eliminación, con el objetivo de captar 

verdaderamente a la población blanco de este estudio, de esta manera se entregó 

la primera base de datos no filtrada al comité de farmacovigilancia con beneficio a 
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las estadísticas del hospital, y se utilizó la base de datos filtrada con los criterios 

establecidos previamente para este estudio. Posteriormente con el programa 

Statical Package for the Social Sciences (SPSS) se calcularon medidas de 

tendencia central y desviación estándar, así como pruebas de análisis inferencial 

con la finalidad de encontrar la distribución de las variables en la población, así 

como las asociaciones significativas con la presencia de RAM.  

Finalmente, al culminar el proyecto de investigación se presentaron los 

resultados preliminares al comité de farmacovigilancia, a los jefes de servicio y a los 

directivos del hospital con la finalidad de situar la importancia de las RAM como un 

punto importante a atender en el medio, y a su vez dar a conocer el trabajo realizado 

durante el servicio social en investigación.  

Métodos y modelos de análisis según tipo de variable 

Objetivo 

específico 

Variable de 

estudio 

Clasificación de 

variable 

Unidades de medida 

1. Determinar las 

variables 

sociodemográficas 

de la población 

perteneciente al 

estudio y su 

asociación con las 

reacciones 

adversas a 

medicamentos 

SEXO 

 

 

PESO 

 

 

TALLA 

Cualitativa Nominal 

Dicotómica 

 

Cuantitativa 

Continua 

 

Cuantitativa 

Continua 

Hombre/ Mujer 

 

 

Kg 

 

 

cm 

2. Identificar y 

clasificar los tipos 

de reacciones 

adversas a 

medicamentos, así 

como su 

prevalencia, en los 

REACCIÓN 

ADVERSA A 

MEDICAMENTOS 

 

Cualitativa Nominal 

Dicotómica  

 

 

Cualitativa Ordinal 

Si/No 
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pacientes 

hospitalizados en 

el Servicio de 

Medicina Interna. 

 

DESCRIPCIÓN 

DE LA 

REACCIÓN 

TIPO DE 

REACCIÓN 

ADVERSA 

 

 

 

 

Cualitativa Nominal  

 

 

 

 

Definida/Probable/Posible/

Dudosa 

 

Tipo A, B, C, D, E, F 

 

 

 

 

3. Analizar la 

terapia 

farmacológica 

múltiple y edad 

como factores de 

riesgo asociados a 

la aparición de 

reacciones 

adversas a 

medicamentos en 

los pacientes 

durante su 

hospitalización 

TOTAL DE 

MEDICAMENTOS 

 

POLIFARMACIA  

 

 

EDAD 

 

 

MEDICAMENTO 

RESPONSABLE 

DE LA 

REACCIÓN 

ADVERSA 

 

Cualitativa Nominal 

 

 

Cualitativa Nominal 

Dicotómica 

 

Cuantitativa 

Discreta 

 

Cualitativa Nominal 

Número de medicamentos 

 

 

Si/No  

 

 

Años 

 

 

Nombre del medicamento 

4. Evaluar el 

impacto clínico de 

las reacciones 

adversas a 

DIAGNÓSTICO 

 

Cualitativa Nominal 

 

No especificadas 
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medicamentos en 

la evolución y 

desenlace de los 

pacientes, así 

como la 

prolongación de su 

estancia 

hospitalaria o 

incremento de 

mortalidad 

CLÍNICA 

 

SEVERIDAD 

 

DURACIÓN DE 

TRATAMIENTO  

 

DURACIÓN DE 

LA REACCIÓN 

ADVERSA  

 

FALLECIMIENTO 

 

ALTA 

HOSPITALARIA 

 

ESTANCIA DEL 

PACIENTE 

Cualitativa Nominal 

 

Cualitativa Ordinal 

 

Cuantitativa 

Discreta 

 

Cuantitativa 

Discreta 

 

 

Cualitativa Nominal 

 

Cualitativa Nominal 

 

 

Cuantitativa 

Continua 

No especificadas  

 

Nivel 1,2,3,4,5,6,7 

 

Días 

 

 

Días 

 

 

 

Si/No 

 

Si/No 

 

 

Días 

 

Se realizaron pruebas de normalidad de Kolmogorov Smirnof para determinar 

la distribución de la población estudiada, consecuentemente se hicieron pruebas no 

paramétricas para el análisis inferencial, realizando las siguientes: 

- Coeficiente de correlación de Spearman: Utilizado para determinar la 

dirección de asociación entre dos variables cuantitativas no paramétricas, o 

cuando alguna de ellas sea ordinal. Esta prueba permitió evaluar si existía 
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una relación entre variables como número total de medicamentos prescritos, 

el peso, la edad o la estancia hospitalaria con la presencia de RAM. 

- Prueba de U de Mann-Whitney: Se aplicó para comparar las diferencias entre 

las medianas de dos grupos independientes, analizando variables continuas 

como edad, peso, número total de medicamentos y duración de la estancia 

hospitalaria relacionados a la presencia de RAM. 

- Prueba de Chi cuadrado (X2): Se utilizó para analizar la asociación entre 

variables categóricas, como el sexo del paciente, la presencia de polifarmacia 

y el egreso hospitalario (alta hospitalaria o defunción) con relación a la 

ocurrencia de la RAM, permitiendo evaluar si existía una dependencia 

significativa entre las distribuciones de estas variables. 

- Odds Ratio (OR): Se calculó como una medida de asociación entre variables 

categóricas dicotómicas, particularmente para estimar el riesgo relativo de 

desarrollar RAM en función de factores como la polifarmacia, el sexo o la 

condición del egreso, pudiendo permitir interpretar la probabilidad relativa de 

que ocurra el evento de interés, acompañándose con un intervalo de 

confianza del 95% para valorar la precisión de esta estimación. 

- El nivel de significancia de p establecido fue: <0.05. 

Programas estadísticos y versión que utilizará para análisis de datos 

Se utilizó el programa de Microsoft Excel 365 para la recopilación de los datos 

pertenecientes al estudio de investigación, así como su organización y 

categorización mediante las escalas mencionadas durante el protocolo. A su vez, 

se ejecutó el programa estadístico Statical Package for the Social Sciences (SPSS) 

versión 30.0.0 para el análisis de las variables, sus correlaciones y pruebas 

estadísticas. 

Instrumentos por utilizar y métodos para el control de datos 

Se utilizaron las siguientes herramientas para evaluación de las reacciones 

adversas a medicamentos: 
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- Clasificación de Thompson y Rawlins: Permitió categorizar a las reacciones 

dependiendo de su mecanismo de acción, ocurrencia, presentación del 

evento y aparición. 

- Algoritmo de Naranjo: Permitió evaluar la causalidad de las reacciones 

adversas con los medicamentos sospechosos, estableciendo distintas 

probabilidades de ocurrencia para cada fármaco con su respectiva reacción 

atribuible.  

- Escala de Severidad de Hartwig y Siegel: Permitió clasificar la gravedad de 

las reacciones adversas dependiendo de su complejidad, manejo, admisión 

hospitalaria y desenlace posterior. 

Aspectos éticos  

En el presente estudio, se cumplieron rigurosamente las disposiciones del 

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigación para la Salud. 

Esta investigación se clasifica como de riesgo mínimo, ya que es un estudio 

prospectivo que emplea datos recabados de la evaluación del paciente y no implica 

intervenciones que puedan afectar la integridad física o moral de los participantes. 

La presente investigación tiene como objetivo principal la identificación y análisis de 

reacciones adversas a medicamentos en pacientes hospitalizados, sin realizar 

procedimientos que pongan en riesgo la integridad o atenten contra la dignidad de 

los pacientes. Se garantizó el respeto a sus derechos y bienestar, tal como se 

establece en el artículo 13 de los aspectos éticos de la investigación en seres 

humanos, y será llevado a cabo siguiendo principios científicos y éticos en 

conformidad con el artículo 14 del reglamento. 

El estudio también respetó los principios éticos fundamentales para la 

investigación médica en seres humanos, como lo establece la Declaración de 

Helsinki de la Asociación Médica Mundial, la cual promueve el bienestar del paciente 

por encima de cualquier otro interés. Asimismo, se garantizó la confidencialidad de 

la información personal de los participantes, de acuerdo con los principios de la 

Declaración y el Código de Núremberg.  
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De acuerdo con la Ley general de protección de datos personales, en 

posesión de sujetos obligados a formar parte del estudio en cuestión, se respetó la 

integridad de datos confidenciales y se mantuvo el anonimato de los pacientes 

integrados en este protocolo, de acuerdo con lo establecido en el Diario Oficial de 

la Federación por la Ley de protección de datos personales en posesión de sujetos 

obligados 2017. Dando claridad a los principios y procedimientos que aseguran la 

protección de datos personales como derecho fundamental de toda persona y como 

sujetos obligados. 

Dado que no se realizarán intervenciones directas en este protocolo, no se 

solicitó consentimiento informado de los participantes, ya que según la NOM-012-

SSA3-2012 “Investigación para la salud en seres humanos”, se establece que la 

necesidad de consentimiento informado por escrito se obtiene únicamente cuando 

existen maniobras experimentales o riesgo mayor al mínimo beneficio, por lo que 

en el presente estudio, siendo de carácter observacional, descriptivo y limitado a 

revisión y análisis de expedientes clínicos con registro de las reacciones adversas 

a medicamentos y camas de hospitalización, no se requiere de dicha autorización 

firmada, agregado a esto, no se aplicó ninguna intervención terapéutica, 

procedimiento invasivo ni experimental, por lo que el diseño y desarrollo del estudio 

están justificados sin la obtención de un consentimiento informado escrito conforme 

a la norma mencionada.   No obstante, cabe señalar que, cualquier evento adverso 

identificado se reportó al comité de farmacovigilancia del hospital, siendo así que la 

privacidad de los pacientes se mantuvo bajo estricta confidencialidad, y el análisis 

de los datos se hizo de manera agregada para garantizar la privacidad de la 

información. 

Aspectos de bioseguridad  

Se utilizaron medidas de protección personal básicas solo en caso de visitar a 

pacientes para verificar las reacciones adversas a medicamentos, llevando a cabo 

la higiene de manos establecida en los cinco momentos del cuidado al paciente, así 

como la protección mediante cubrebocas. Para pacientes aislados solo se ingresó 

en caso de contar con la bata desechable proporcionada en el ámbito de 
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hospitalización, portando cubrebocas y haciendo higiene de manos adecuada, sin 

tocar al paciente en ningún momento para evitar posibles riesgos de infección hacia 

la persona enferma.  

Recursos materiales 

Expedientes clínicos presentes dentro del área de hospitalización del Hospital 

General “Dr. Miguel Silva”, del cual se extrajeron los datos hacia una base de datos 

inicialmente elaborada en Microsoft Office Excel, y de la cual posteriormente se 

vaciaron hacia el programa estadístico SPSS para su análisis e interpretación, todo 

fue efectuado usando una laptop HP 15-dy1xxx. 

Recursos humanos  

- Dra. María Sandra Huape Arreola: Asesora y revisora del proyecto, así como 

de sus resultados, reporte de las reacciones adversas a medicamentos 

presentadas y análisis estadístico para la correcta elaboración de la 

investigación. 

- M.C. Diana García Cerrillo: Revisora del proyecto por parte de la Universidad 

Vasco de Quiroga perteneciente al comité de investigación y programas de 

tutores para el servicio social de investigación en la carrera de medicina.  

- Dra. Astrid Salcedo Gómez: Jefa del servicio de Medicina Interna en el 

Hospital General Dr. Miguel Silva, quien nos autorizó el acceso a su servicio 

a cargo con la finalidad de los objetivos y metodología llevados a cabo en 

esta investigación. 

- MPSS Josué Franco Rojas: Revisión de la literatura, elaboración del 

protocolo de investigación. Recopilación de datos procedentes de 

expedientes clínicos de pacientes hospitalizados, conjuntar información 

necesaria para el reporte de reacciones adversas a medicamentos, 

construcción de una base de datos que acapare las variables propuestas, así 

como su análisis estadístico, interpretación de resultados, conclusión del 

protocolo y producto de investigación. Presentación en congresos o carteles, 

así como búsqueda de revista para su publicación. 
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Recursos financieros  

Dado que durante el protocolo se utilizaron hojas blancas, lapiceros e impresiones, 

lo que supuso un presupuesto de 250 pesos aproximadamente, absorbidos en 

beneficio del estudio por el médico pasante de servicio social, sin haber 

financiamiento por parte del hospital, la universidad y tampoco algún programa en 

particular. 
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RESULTADOS  

En un primer momento se recabaron 238 pacientes como parte del universo total 

del hospital, esto incluía pacientes de otros servicios, decisión tomada por el comité 

de farmacovigilancia situando una base de datos importante para el hospital, no 

obstante, una vez realizado el filtro con criterios de inclusión, exclusión y 

eliminación, contemplando a las camas aleatorizadas y servicio de medicina interna 

correspondientes al protocolo de este estudio se obtuvieron 168 pacientes, dentro 

de los cuales 15 presentaron reacción adversa a medicamentos y 153 no 

presentaron ninguna reacción (Figura1). 

Figura 1. Diagrama de Flujo  

 

En la población total del estudio (n=168) se observó un predomino del sexo 

masculino, identificando a 127 pacientes como hombres (75.59%) y 41 mujeres 

(24.40%), en el grupo de pacientes que presentaron RAM 11 eran hombres 

(73.33%) y 4 mujeres (26.66%) (Figura 2), mientras que en el grupo de pacientes 

que no presentaron RAM, 116 eran hombres (75.81%) y 37 mujeres (24.18%) 

(Figura 3), siendo así que la población tuvo predominancia en el sexo masculino. 
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Figura 2. Distribución de sexo en pacientes con RAM  

 

Figura 3. Distribución de sexo en pacientes sin RAM  
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La media de peso fue ligeramente menor en los pacientes que presentaron 

RAM en comparación con aquellos que no presentaron este evento (70.73 ± 16.31 

kg; 73.69 ± 17.50 kg, respectivamente) (Figura 4). 

No obstante, respecto a la edad, los pacientes con RAM tuvieron un promedio 

más grande (53.86 ± 17.6 años), en contraste con pacientes sin reacciones 

adversas (49.93 ± 16.1 años) (Figura 4). 

 

Figura 4. Distribución de la Edad y el Peso en función de la presencia de 

reacciones adversas a medicamentos 

De igual manera, la polifarmacia, con valor de referencia situado en 5 o más 

medicamentos prescritos al momento de captar los datos del paciente, estuvo 

presente en 13 pacientes de los 15 casos de RAM (86.66%) y en 119 pacientes de 

los 153 que no presentaron RAM (77.77%), obteniendo un total de 132 pacientes 

con terapia farmacológica múltiple durante el estudio (78.57%), destacando que la 

media de medicamentos prescritos fue mayor en los pacientes con el evento 

esperado (8.33 ± 3.69) que los pacientes que no presentaron las RAM (7.11 ± 3.3) 

(Figura 5), indicando la presencia de polifarmacia en la mayoría de ambos grupos, 

no obstante, con un predominio mayor por parte de los pacientes con reacción 

adversa tanto en su media como en su desviación estándar. 

 

 

 

53.86

70.73

49.93

73.69

0

10

20

30

40

50

60

70

80

EDAD (años) PESO (kg)

CON RAM SIN RAM



36 
 

 

 

 

 

Figura 5. Media del número medicamentos en función de la presencia de 

RAM    

La estancia hospitalaria fue notablemente mayor en los pacientes que 

presentaron RAM (23.73 ± 16.5) en contraste a los que no presentaron RAM (16.85 

± 15.9) (Figura 6), además, dentro del periodo de hospitalización se evaluó el 

desenlace de clínico de los pacientes, obteniendo 3 defunciones (20%) y 12 altas 

hospitalarias (80%) para el grupo que presentó RAM, en contraste con las 24 

defunciones (15.68%) y 129 altas hospitalarias (84.31%) del grupo que no presentó 

RAM (Figura 7 y 8).  
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Figura 6. Media de los días de estancia hospitalaria en función de la 

presencia de RAM 

 

 

Figura 7. Distribución de las defunciones en función de la presencia de RAM 
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Figura 8. Distribución de las altas hospitalarias y defunciones durante el 

estudio en función de presencia de las RAM 

Todos los datos mencionados con anterioridad se exponen de manera 

concreta en la siguiente tabla (Tabla 1). 

Tabla 1. Resultados divididos en pacientes con y sin reacciones adversas a 

medicamentos  

 

Como puede observarse se lograron detectar 15 casos de reacciones 

adversas a medicamentos, las cuales se clasificaron mediante herramientas como 
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la clasificación de Thompson y Rawlins, Algoritmo de causalidad de Naranjo y la 

Escala de severidad de Hartwig mencionados con anterioridad. Así lograron 

reportarse exitosamente 11 RAM (73.3%) en el sistema VigiFlow enlazado al comité 

de farmacovigilancia del hospital (Tabla 2). 
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Los grupos farmacológicos más frecuentes implicados en las RAM fueron los 

antibióticos (53.3%) y los AINE (46.7%) principalmente, seguidos de corticoides 

(13.3%), analgésicos antipiréticos (13.3%), antineoplásicos inmunosupresores 

(13.3%), anticonvulsivantes (6.7%), antipsicóticos atípicos (6.7%) y relajantes 

musculares (6.7%) (Tabla 3). Cabe señalar que varios medicamentos estuvieron 

presentes en diferentes RAM por lo que su frecuencia está en relación con los 

fármacos involucrados, no así en relación con los casos particulares de las RAM 

(Figura 9). 

Tabla 3. Medicamentos involucrados en las RAM  

 

 

Figura 9. Frecuencia de medicamentos asociados a las RAM por cada grupo 

farmacológico 
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Las reacciones que se presentaron en la mayoría de los casos fueron el 

sangrado de tubo digestivo alto (33.3%) y la infección por Clostridium difficile 

(33.3%). Por clasificación de Thompson y Rawlins 10 reacciones se catalogaron 

como tipo A, 4 como tipo B y 1 como tipo C, por causalidad de Naranjo 2 reacciones 

obtuvieron el puntaje necesario para considerarse como posible, 12 como probable 

y 1 como definitiva, respecto a la gravedad por Hartwig y Siegel 3 reacciones fueron 

nivel 3, 8 fueron nivel 4, 2 fueron nivel 5 y 2 fueron nivel 7, pudiendo agruparse en 

11 casos moderados (73.3%) y 4 casos graves (26.6%), por parte de esta 

clasificación de severidad se encontró nula gravedad leve, causa de ello es porque 

la mayoría de las reacciones entraron dentro del nivel tipo 4, que incluye como 

criterio que el ingreso de los pacientes haya sido una reacción adversa (Tabla 4).  

Así mismo, durante el estudio también se recopilaron los datos de resultados 

de laboratorio clínicos presentes al momento de las reacciones adversas para cada 

caso, dentro de los cuáles se calculó la media de aquellos con importancia en la 

función renal y función hepática, mediante la tasa de filtración glomerular (96.25 

ml/min/1.73m2), aspartato aminotransferasa (36.43 UI/L), alanina aminotransferasa 

(63.43 UI/L) y gamma-glutamil transferasa (108.91 UI/L) (Tabla 4). No obstante, la 

presencia de los valores laboratoriales no tiene asociación con las reacciones 

adversas a medicamentos, ya que es probable que estén alterados por la patología 

de base de los pacientes además de que no se realizaron pruebas estadísticas ni 

comparativas para estos hallazgos. 

Tabla 4: Evaluación de las reacciones adversas a medicamentos 

 

 

Por otra parte, se efectuaron pruebas de normalidad para conocer la 

distribución de la población estudiada. Para ello se utilizó la prueba de Kolmogorov 

Smirnov debido al tamaño de muestra de la población estudiada (n=168), 
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obteniendo como resultado una distribución no normal respecto a las variables 

edad, peso, estancia hospitalaria y total de medicamentos administrados, 

relacionados a la variable reacción adversa a medicamentos (Tabla 5). Se determinó 

así que el análisis estadístico adecuado se realizaría mediante pruebas no 

paramétricas, específicamente mediante las pruebas de correlación de Spearman y 

U de Mann Whitney.  

No se encontró asociación estadísticamente significativa entre el peso y la 

presencia de RAM, sin embargo, el coeficiente de correlación fue negativo (rs= -

0.25, p=0.725; U= 1,090.5, p=0.751) (Tabla 6). Mostrando así que el peso no tuvo 

influencia significativa en la presencia de las RAM, sin embargo, se observó una 

correlación negativa débil entre ambas variables, lo que puede sugerir una posible 

tendencia a que los pacientes que presentaron RAM tuvieran un peso ligeramente 

menor (peso promedio de 70.73kg) en comparación a aquellos que no desarrollaron 

este evento (peso promedio de 73.69 kg). 

Tabla 5. Evaluación de la normalidad de las variables mediante la prueba de 

Kolmogorov-Smirnov en pacientes con y sin reacciones adversas a 

medicamentos 
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Tabla 6. Coeficiente de correlación entre peso y presencia de la RAM 

 

Tampoco hubo significancia estadística entre la edad y la presencia de 

reacciones adversas a medicamentos (rs= 0.66, p=0.66; U= 995, p= 0.396) (Tabla 

7). Aunque la edad promedio fue ligeramente mayor en los pacientes que 

presentaron RAM, esta diferencia no es estadísticamente relevante, y en la 

población estudiada no fue un factor determinante para la presencia del evento 

observado. 

Tabla 7. Coeficiente de correlación entre edad y presencia de la RAM 

 

De la misma manera no se encontró asociación significativa entre el total de 

los medicamentos administrados y la presencia de reacción adversa a 

medicamentos (rs=0.092, p= 0.237; U= 935, p=0.236) (Tabla 8). A pesar de que los 
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pacientes con RAM recibieron en promedio un mayor número de medicamentos, 

esta diferencia no fue estadísticamente significativa, por lo que en la población 

estudiada y con el tamaño de muestra no representó un riesgo potencial para el 

desarrollo de las reacciones adversas. 

Tabla 8. Coeficiente de correlación entre total de medicamentos y presencia 

de RAM 

 

Por otra parte, se registró una correlación positiva y estadísticamente 

significativa entre la estancia hospitalaria y la aparición de la reacción adversa a 

medicamento (rs= 0.155, p=0.045; U 788.5, p 0.046) (Tabla 9). Este hallazgo sugiere 

que las RAM pueden contribuir a la prolongación de la hospitalización en los 

pacientes, además de haber existido una diferencia notable entre las medias de 

estancia hospitalaria entre los pacientes que presentaron RAM y los que no tuvieron 

el evento, por lo que, en la población y tamaño de muestra estudiados, es un factor 

asociado discretamente con la presencia de las RAM. 

 

 

 

 

 

 



46 
 

Tabla 9. Coeficiente de correlación entre estancia hospitalaria y aparición de 

RAM 

 

También se encontró una correlación moderada y estadísticamente 

significativa entre la totalidad de los medicamentos prescritos y la estancia 

hospitalaria (rs=0.361, p <0.001) (Tabla 10). A pesar de que se logra apreciar una 

importante dispersión de los datos, existe una tendencia positiva representada por 

la línea de regresión ajustada, respaldando la correlación y significancia estadística 

previamente obtenidas, con un coeficiente de determinación que indica que 

aproximadamente el 13.6% de la variabilidad en la estancia hospitalaria puede 

explicarse a la cantidad de medicamentos administrados (Figura 10). Siendo así 

que, a un mayor número de medicamentos administrados, existió una mayor 

duración de la estancia de hospitalización, pudiendo representar un riesgo el uso 

simultáneo de múltiples medicamentos dependiendo de la complejidad clínica del 

paciente.  
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Tabla 10. Coeficiente de correlación entre la totalidad de medicamentos y 

estancia hospitalaria 

 

 

Figura 10. Gráfica de dispersión entre la totalidad de medicamentos 

administrados y estancia hospitalaria 
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Para las variables categóricas se utilizaron las pruebas de chi cuadrada y 

odds ratio, dentro de las cuales no se identificaron asociaciones estadísticamente 

significativas entre la presencia de reacción adversa a medicamentos y las variables 

polifarmacia (X² = 0.641, p = 0.423; OR = 1.857; IC 95%: 0.399–8.634), condición 

de egreso entre alta o fallecimiento (X² = 0.188, p = 0.664; OR = 1.344; IC 95%: 

0.353–5.122) y sexo (X² = 0.045, p = 0.831; OR = 0.877; IC 95%: 0.263–2.920) 

(Tabla 11). 

Tabla 11. Análisis inferencial de reacciones adversas a medicamentos  

 

Por lo tanto, la mayoría de las variables analizadas no mostraron 

asociaciones estadísticamente significativas con la aparición de las RAM. 

Específicamente en relación con el peso corporal, la edad y el total de 

medicamentos prescritos, a pesar de que no hubo correlaciones significativas, si se 

observaron tendencias que pudieran ser clínicamente relevantes. De manera 

similar, la presencia de polifarmacia, el sexo del paciente y la condición de egreso 

(alta hospitalaria o fallecimiento) no fueron estadísticamente significativas, sin 

embargo, su análisis de odds ratio indicó un riesgo bajo, que queda en duda debido 

a la distribución de sus valores, por lo que no llegan a ser concluyentes y por lo 

tanto, tampoco son relevantes clínicamente.  

No obstante, se identificaron dos asociaciones de interés tanto clínico como 

estadístico. Primeramente, se observó una correlación positiva con significancia 

estadística entre la estancia hospitalaria y la aparición de las RAM, esto sugiere que 

las reacciones adversas puedan contribuir a prolongar el tiempo de hospitalización, 
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llevando así a un posible deterioro clínico y riesgo de adquirir infecciones 

intrahospitalarias. Así mismo, se evidenció una correlación moderada y altamente 

significativa entre el total de los medicamentos prescritos y la duración de la estancia 

hospitalaria, lo cual resalta la importancia del manejo terapéutico adecuado en 

pacientes con múltiples comorbilidades que precisen de la administración de 

múltiples fármacos, a pesar de no estar directamente relacionados con la presencia 

de RAM en este estudio.    
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DISCUSIÓN  

En este estudio, se encontró una prevalencia de reacciones adversas a 

medicamentos de 8.92%, este valor se encuentra dentro de la literatura reportada, 

no obstante es variable ya que en distintos estudios dependiendo del enfoque, los 

hospitales, recursos económicos y nivel de atención, teniendo porcentajes 

heterogéneos como 21.34% (n=54) observado en un estudio de 253 pacientes en 

un hospital de tercer nivel de España (25), prevalencia del 12.4% en un estudio 

realizado en Honduras (35) y prevalencia de 8.7% derivado de un metaanálisis de 

42 estudios, porcentaje el cuál se acerca más a nuestros resultados (26). Por su 

parte, hubo  un estudio de casos y controles, con un tamaño de muestra de 132 

pacientes, de los cuales 40 fueron casos de RAM, donde al tomar en cuenta los 

1,800 pacientes atendidos durante el estudio se determinó una prevalencia del 

3.6%(30). Otros estudios muestran como la prevalencia varía dependiendo de 

condiciones específicas, como en un estudio de cohortes retrospectivo realizado en 

2,000 pacientes mayores de 75 años se identificaron 14.6% (n=217) reacciones 

adversas en aquellos que no tuvieron diagnóstico de demencia, mientras que se 

identificaron 8.3% (n=43) reacciones adversas pertenecientes a los pacientes con 

diagnóstico de demencia (25.9%), teniendo una prevalencia total de 13% (n=217) 

de la población estudiada. Por otra parte en el mismo estudio se realizó un subgrupo 

de 600 pacientes aleatorizados, donde mediante el sistema de codificación CIE-10 

lograron captarse una prevalencia de 12.5% (n=75), mientras que un farmacéutico 

investigador pudo detectar 61.8% (n=371) de RAM, coincidiendo en solo un 11.3% 

(n=68) de esta muestra aleatorizada (31). También en un estudio retrospectivo 

realizado en Malawi se analizaron a 304 pacientes con diagnósticos que precisaban 

tratamiento antibiótico, encontrando una prevalencia de RAM en un 24% (n=73) de 

los pacientes (32). A su vez un estudio realizado en Inglaterra registró 1,187 

ingresos hospitalarios en un periodo de un mes con registro de las admisiones 

durante las 24 horas, encontrando una prevalencia de 18.4% (n=218) (34). Lo cual 

evidencia la dependencia que existe de la prevalencia con la metodología 

empleada, existiendo un subreporte de las RAM agregado a que en la literatura los 
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estudios suelen emplear la farmacovigilancia de manera activa e intensiva, mientras 

que otros pocos usan bases de datos ya establecidas en sus unidades de atención. 

Respecto a la edad, en este estudio, la media obtenida fue de 53.86 ± 17.46 

años en los pacientes que presentaron reacciones adversas a medicamentos (n=15) 

y de 49.93 ± 16.1 años en los pacientes que no presentaron el evento estudiado 

(n=153), de manera similar en un estudio realizado en Inglaterra se obtuvo que los 

pacientes que presentaron reacciones adversas registraron un promedio de edad 

más alto que los que no presentaron RAM (73.2 ± 14.5 años y 66.7 ± 19.2 años, 

respectivamente) (34). Contrastando con la media de 42 años para pacientes con 

RAM y de 48 años para pacientes sin RAM en una población estudiada tratada con 

antibióticos (32). Por lo que de manera general se encontró relación con la literatura 

internacional con respecto a la edad media de los pacientes con reacciones 

adversas. 

Durante el presente estudio, distintos fármacos estuvieron asociados con 

diferentes reacciones adversas a medicamentos, donde destacaron dos grupos 

farmacológicos principales: los antibióticos (53.3%) y los AINE (46.7%). Este 

resultado coincide parcialmente con un estudio realizado en un hospital de segundo 

nivel de México, donde obtuvieron a los antibióticos (23.4%) como los más 

frecuentes, seguidos de los analgésicos (13.5%) y antiepilépticos (6.4%) asociados 

a la presencia de RAM (27). De igual manera los antibióticos también mostraron una 

frecuencia destacada en un estudio llevado a cabo en un hospital de tercer nivel en 

China, con 1,803 casos de RAM teniendo como más frecuentes a los antibióticos 

sistémicos (22.75%) seguido de los agentes cardiovasculares (12.41%) y aquellos 

relacionados a trastornos digestivos y metabólicos (12.06%), mientras que de 

manera particular, la aspirina representó la mayoría de reacciones adversas graves 

(n=52) (4). A su vez, un estudio multicéntrico identificó 121 RAM en una población 

de 373 adultos mayores, donde los fármacos más asociados fueron los antibióticos 

(21.49%), seguidos de los anticoagulantes (12.40%) e inhibidores de la enzima 

convertidora de angiotensina (9.92%) (33). Así mismo, un estudio retrospectivo de 

la India con 252 RAM reportadas tuvo como principales medicamentos a los 
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antibióticos (59.1%), seguido de suplementos vitamínicos y minerales (13.8%), 

medio de contraste (6%), antituberculosos (6%), analgésicos (5.2%) y 

medicamentos gastrointestinales (3.2%) (36). Por otra parte, un metaanálisis de 42 

artículos dentro de un periodo de 27 años encontró a los AINE como principal 

fármaco asociado (2.3-33%) seguido por los betabloqueadores (1.8 -66.7%) y 

antibióticos (1.1 – 22.2%) (26). No obstante, en un estudio retrospectivo realizado 

en Australia se identificaron 260 RAM asociadas principalmente a agentes 

antitrombóticos (26.2%), analgésicos (20%) y antibióticos sistémicos (11.9%) 

pertenecientes a una cohorte inicial de 2,000 pacientes mayores a 75 años 

codificados por CIE-10, así mismo, en ese estudio se realizó un subgrupo de 600 

pacientes aleatorizados, donde se pudieron identificar como más frecuentes a los 

inhibidores del sistema de renina angiotensina (29.9%), analgésicos (21.8%) y 

diuréticos (21.6%) (31). Una frecuencia bastante distinta se encontró en un estudio 

de tipo prospectivo observacional, donde se registraron 1,187 ingresos provenientes 

de la vigilancia activa por 24 horas durante un mes, identificando 218 casos de RAM 

los cuales tuvieron como medicamentos más implicados a los diuréticos (14.2%), 

seguidos de esteroides inhalados (12.4%), anticoagulantes (9.6%) e inhibidores de 

la bomba de protones (8.3%) (34). Por lo que podemos afirmar que los grupos 

farmacológicos más frecuentes en nuestro estudio tienen consistencia con lo 

reportado en otras bibliografías, lo cual es importante para la sospecha y manejo de 

las RAM. 

Las manifestaciones clínicas de las RAM identificadas en este estudio como 

más frecuentes fueron el sangrado de tubo digestivo alto (33.3%) y la infección por 

Clostridium difficile (33.3%), datos que contrastan con la literatura, como en un 

estudio de casos y controles realizado en nuestro país con identificación de 40 RAM 

donde las principales manifestaciones fueron cutáneas como el prurito (85%), 

erupción cutánea (82.5%) y el eritema (70%) (30). También, en un estudio realizado 

en un hospital de tercer nivel de atención se encontraron como las manifestaciones 

más frecuentes a los trastornos de la piel y sus anexos (22.44%), trastornos 

gastrointestinales incluyendo sangrado de tubo digestivo (30.38%) y trastornos 

hepáticos y de vías biliares (14.19%) correspondientes a 1,803 casos de reacciones 
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adversas (4). Por otra parte, en un estudio retrospectivo de 304 pacientes con 

tratamiento antibiótico se presentaron 73 reacciones adversas asociados a este 

grupo farmacológico, donde destacaron como más frecuentes las afectaciones 

gastrointestinales (42.5%), seguido de musculoesqueléticos (26.3%), 

cardiovasculares (16.3%), de sistema nervioso central (13.8%) y urinarios (1.3%) 

(32). De manera similar, en un estudio multicéntrico enfocado a los adultos mayores 

se identificaron como manifestaciones más frecuentes a las afectaciones 

gastrointestinales (28.92%), seguido de cardiovasculares (19.01%) y endocrinas 

(16.53%), mientras que de manera individual las reacciones más reportadas fueron 

las ulceras estomacales (9.09%), hipotensión (8.26%) y el edema (7.44%), 

provenientes de 121 RAM en una población de 373 pacientes (33). A su vez, en un 

estudio de cohorte retrospectivo con pacientes hospitalizados mayores a 75 años 

se identificaron como manifestaciones más frecuentes las caídas (25.1%), 

constipación (18.3%) y lesión renal aguda (9.7%)(31). Además, en un estudio 

prospectivo que recabó 218 casos de RAM de 1,187 ingresos hospitalarios se 

presentaron como manifestaciones clínicas más frecuentes a la insuficiencia renal 

(11%) y la insuficiencia hepática (6.9%) (34). Además, en un estudio realizado en 

Honduras, con una muestra de 4,573 pacientes ambulatorios tratados con AINE o 

con antibióticos, se identificaron como manifestaciones más frecuentes a la 

afectación del aparato digestivo (85.6%), seguido del sistema tegumentario (10.2%), 

del sistema nervioso (7.3%) y del sistema inmune (4%) (35). Cabe señalar que, en 

una revisión sistemática realizada en España, destacan como las manifestaciones 

más comunes durante la hospitalización a la hemorragia digestiva, la alteración de 

presión arterial, insuficiencia renal, hipoglucemia, bradicardia, somnolencia y 

confusión, mientras que las más frecuentes en pacientes ambulatorios son las 

erupciones cutáneas, náuseas, vómitos, edemas periféricos, mareos, mialgias, 

aunque no se mencionan las frecuencias de dichos eventos (18).  Por otra parte la 

plataforma de UpToDate maneja como las reacciones adversas asociadas a 

antibióticos las alergias mediadas por inmunoglobulina E, reacciones 

dermatológicas como eritema multiforme, reacciones neurológicas como 

encefalopatía, reacciones gastrointestinales como diarrea asociada a Clostridium 
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difficile, reacciones hepáticas como hepatitis por hipersensibilidad y reacciones 

renales como glomerulonefritis y nefritis intersticial aguda (39),  mientras que para 

los AINE se señalan los efectos gastrointestinales como úlcera péptica y sangrado 

de tubo digestivo, como efectos renales la insuficiencia renal por vasoconstricción y 

las alteraciones hidroelectrolíticas, efectos cardiovasculares como el incremento del 

riesgo cardiovascular, como efectos hepáticos la elevación de transaminasas 

hepatotoxicidad (40). Esto sugiere que los efectos adversos se ven reflejados 

dependiendo el perfil farmacológico, así como la población estudiada y las 

comorbilidades de los pacientes, no obstante, las manifestaciones clínicas en la 

población de este estudio se encontró poco relacionada a la literatura investigada, 

por lo que se precisaría de una muestra más grande para obtener mayores 

conclusiones, agregando también, que los estudios no suelen considerar a la 

infección por Clostridium difficile como una reacción adversa a pesar de estar 

reportada y relacionada al uso de antibióticos. 

De acuerdo con el algoritmo de causalidad propuesto por Naranjo se 

registraron 12 reacciones adversas probables (80%) como las más frecuentes, 

seguidas de 2 reacciones posibles (13.3%) y 1 reacción definitiva (6.6%). 

Concordando parcialmente con la distribución reportada un estudio realizado en un 

hospital de segundo nivel de nuestro país, donde captaron hasta 137 notificaciones 

durante 5 años, registrando como más frecuentes a las reacciones probables (54%), 

seguida de las posibles (32.9%), definitivas (10.2%) e indefinidas (2.9%) (27). De la 

misma manera, también hay una distribución similar con un estudio retrospectivo en 

un tercer nivel de atención, el cual analizó 1,803 reportes de reacciones adversas 

en un periodo de 9 años y se encontraron 1,508 reacciones probables (58.68%), 

739 reacciones posibles (40.99%) y 6 reacciones definitivas (0.33%) mediante el 

algoritmo de Naranjo (4). Coincide también, con un estudio de cohortes multicéntrico 

donde se analizaron a 373 pacientes, de los cuales 121 presentaron RAM, 

identificando mediante el algoritmo de Naranjo como causalidad más frecuente a 

las reacciones probables (54.45%), seguidas de las posibles (45.37%), las 

definitivas (12.11%) y las dudosas (7%) (33). También se encontró en un estudio 

realizado en Honduras con 556 casos de RAM presente en una población de 4,573 
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pacientes, se identificaron 291 reacciones probables (51.4%), 214 reacciones 

posibles (37.8%) y 45 reacciones definitivas (8%) y 16 reacciones dudosas (2.8%) 

mediante el algoritmo de Naranjo (35). Agregado a lo anterior, en un estudio 

realizado en la India con 252 reacciones adversas identificadas, se lograron 

catalogar a 179 reacciones como probables (71%), 55 reacciones como posibles 

(22%), 10 reacciones como definitivas (4%) y 8 reacciones como dudosas (3%) (36). 

De manera cercana pero con condiciones distintas por el enfoque de pacientes, 

contexto internacional y distinto algoritmo utilizado, en un estudio realizado durante 

la pandemia de la COVID19 con fármacos destinados al tratamiento de la infección 

por SARS-COV-2, se registraron como causalidades más frecuentes a las probables 

(77.7%) y las posibles (12.9%) pese a que estas no fueron categorizadas por la 

misma herramienta que las anteriores (28). No obstante, nuestros resultados, 

difieren con un estudio realizado en Australia donde se realizó un subgrupo de 600 

pacientes aleatorizados derivado de una cohorte de 2,000 pacientes, donde un 

investigador farmacéutico identificó hasta 371 reacciones adversas, de las cuales 

catalogó por algoritmo de Naranjo obteniendo como más frecuentes a las posibles 

(93.3%), seguidas de las probables (21.0%), dudosas (3%) y definitivas (3%) (31). 

Así como un estudio retrospectivo realizado en 304 pacientes con tratamiento 

antibiótico, donde se relacionaron 73 reacciones adversas a las causalidades 

posibles (83.6%) como las más frecuentes, seguidas de las probables (15.1%) y 

definitivas (1.4%) (32).  

Mediante la clasificación de Thompson y Rawlins, en este estudio se logró 

identificar 10 reacciones como tipo A, siendo esta la más frecuente, 4 reacciones 

como tipo B y 1 reacción como tipo C, coincidiendo en frecuencia con la tipo A de 

los 22 casos registrados en un estudio de casos y controles de nuestro país, 

mientras que a la tipo B pertenecieron 18 reacciones adversas de este grupo de 

casos (30), así también, en un estudio de 556 reacciones adversas, realizado en 

Honduras, se clasificaron detectaron 413 reacciones tipo A (75.1%), 68 reacciones 

tipo B (12.4%) y 39 reacciones tipo C (7.1%) (35), por otro lado en un estudio 

realizado en Inglaterra con un periodo de observación de un mes con registro de 

ingresos durante las 24 horas, se identificaron 188 reacciones tipo A y 30 reacciones 
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tipo B (34), y a su vez, en un estudio realizado en la India se registraron 81 

reacciones tipo A (32%) y 171 reacciones tipo B (68%) de 252 reacciones adversas 

en un periodo de 5 años (36). 

Así mismo, mediante la escala de Hartwig para evaluar la severidad se 

registraron 11 casos moderados (73.3%) y 4 casos graves (26.6%) en el presente 

trabajo, datos que contrastan con un estudio llevado a cabo en un hospital de tercer 

nivel de atención de China con 1,803 reportes en un periodo de 9 años, registrando 

663 reacciones leves (36.77%), 780 reacciones moderadas (43.36%) y 360 

reacciones graves (19.97%) (4). Así mismo, en un estudio realizado en Honduras 

con 556 casos de reacciones adversas, se categorizaron a 417 reacciones como 

leves (85.6%), 67 reacciones como moderadas (12.2%) y 12 como reacciones 

graves (2.2%) (35). Relacionado a lo anterior, un estudio retrospectivo de la India 

reportó como más frecuentes a las reacciones leves (58%), seguidas de las 

reacciones moderadas (39%) y las reacciones graves (3%) derivadas de 252 

reacciones adversas recopiladas de datos en un intervalo de 5 años (36). No 

obstante, en un estudio de cohortes multicéntrico se identificaron 121 reacciones 

adversas de una población de 373 pacientes adultos mayores, usando la escala de 

Hartwig identificaron una predominancia de reacciones moderadas (56.2%), 

seguidas de reacciones leves (35.53%) y reacciones graves (8.27%) (33).  

Para el análisis inferencial con el objetivo de identificar asociaciones entre 

variables se utilizaron las pruebas de Spearman y U de Mann Whitney de las cuales 

solo destacaron la estancia hospitalaria asociada a la presencia de reacciones 

adversas a medicamentos (rs= 0.155, p 0.045 ; U 788.5, p0.046) y el  total de 

medicamentos asociado a los días de estancia hospitalaria (rs=0.361, p <0.001), 

mientras que en otros estudios ha destacado como factores asociados la edad 

(p=0.012) (25), el género femenino (RM 2.6, p=0.05, IC 95%: 1.33-5.43), 

antecedente de alergia (RM 3.4, p=0.033, IC 95%: 1.04-8.40) y estancia hospitalaria 

prolongada (RM 5.4, p=0.023, IC 95%: 3.82-6.74) (30), estancia hospitalaria 

prolongada en adultos mayores (OR 1.01, IC 95%: 1.01-1.02) y al aumento de 

medicamentos inapropiados prescritos al ingreso (OR 1.17, IC 95%: 1.00-1.38)(31), 
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a su vez también se ha relacionado a una edad mayor de 65 años como punto de 

referencia (OR 4.35, IC 95%: 2.21-9.28, p <0.001) y más de un antibiótico en el 

tratamiento de enfermedades que precisen de estos fármacos (OR 2.14, IC95%: 

1.18-3.90, p <0.012) (32), presencia de sobrepeso al momento del evento (OR= 

3.761; IC 95%:1.72-8.21; p <0.001), antecedente de hospitalización 6 meses previos 

(OR =5.585; IC 95%: 2.71–11.49; p=0.000) y la “hiperpolifarmacia” (OR= 2.812, IC 

95%: 1.02-8.51, p=0.047) definida como la presencia más de 10 medicamentos 

durante el tratamiento (33), asociación a mayor número de medicamentos 

administrados (OR 1.11, IC 95%: 1.07-1.14, p<0.01) y presencia de múltiples 

comorbilidades (OR 1.08, IC 95%: 1.04-1.13, p<0.01) (34). Respecto a la gravedad 

se ha reportado correlación positiva al relacionar las reacciones adversas graves 

con la edad (rs=0.167, p<0.001), el número de medicamentos (rs=0.136, p<0.001) 

y la posibilidad de prevención de las reacciones  (rs=0.299, p <0.001) (4). 

Durante el estudio se registraron 8 reacciones adversas presentes durante el 

periodo de hospitalización y 7 presentes en la atención ambulatoria previo al ingreso 

hospitalario, aunque la distribución es semejante, en otros estudios reportan una 

distribución mucho más predominante hacia el medio hospitalario (66.5%) más que 

al ambulatorio (33.5%) (27). Mientras tanto en un estudio retrospectivo se lograron 

identificar mayor número de reacciones adversas a medicamentos en los pacientes 

hospitalizados (16%) a comparación de los ambulatorios (10.9%), con un tamaño 

de muestra de 2,148 pacientes y 3,026 pacientes respectivamente (41). Por otro 

lado, en una revisión sistemática se logró identificar mayor prevalencia de 

reacciones adversas en la atención ambulatoria (12.8%) respecto a los pacientes 

hospitalizados (5.1%), siendo que en los estudios prospectivos se registraron 

mayores tasas de prevalencia para ambos grupos (mediana 20.1% y 8.65% 

respectivamente) (2). Sugiriendo entonces que la detección puede presentarse en 

ambos tipos de atención médica, no obstante, es más reportado en el medio 

intrahospitalario, lo cuál pudiera deberse al tiempo de estancia en el hospital, la 

presencia de un comité y una mayor sospecha de estos eventos. 
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En esta investigación se encontró una media de medicamentos 

administrados durante la hospitalización de 8.33 ± 3.69 para los pacientes con 

reacciones adversas y de 7.11 ± 3.3 para los pacientes que no presentaron este 

evento, con una prevalencia de polifarmacia del 86.66% (n=13) para los pacientes 

con RAM y de 77.77% (n=119) para los pacientes sin RAM. Con una distribución 

también mayor para los pacientes con RAM, en un estudio prospectivo de Inglaterra 

la media de medicamentos para los pacientes con RAM fue de 10.5 ± 4.6, mientras 

que los que no presentaron el evento fue de 7.8 ± 5.1, así como se registró una  

polifarmacia presente en el 91.3% de la población con el evento estudiado en 

contraste con el 72.9% de la población sin presencia de reacciones adversas (34). 

Mientras que en un estudio se destacó el término denominado “hiperpolifarmacia” 

situado ante la presencia de más de 10 medicamentos utilizados durante el 

tratamiento, presente en hasta 19 pacientes con reacciones adversas y 17 pacientes 

sin reacciones adversas, mientras que la polifarmacia total estuvo manifiesta en 

81.89%(n=95) de los pacientes con RAM y en el 57.19% de los pacientes sin RAM 

(n=147) (33). Por lo que a pesar de que en el análisis estadístico no se encontró 

asociación con la presencia de RAM, el dato acerca de la media mayor de 

medicamentos administrados en estos pacientes puede tener implicaciones clínicas 

importantes. 
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CONCLUSIONES 

Se identificó una prevalencia de reacciones adversas a medicamentos del 8.92% 

en pacientes hospitalizados en el servicio de Medicina Interna, lo que presentó 

consistencia con la literatura internacional, demostrando que muchas RAM siguen 

sin reportarse con la atención adecuada, evidenciando la necesidad de reforzar las 

estrategias en las unidades médicas y comités de farmacovigilancia.  

Aunque la terapia farmacológica múltiple, el sexo y la edad no mostraron 

asociaciones estadísticamente significativas con la aparición de RAM, hubo 

tendencias que pudieran llegar a ser clínicamente relevantes. No obstante, se 

identificó una correlación significativa entre la duración de estancia hospitalaria y la 

presencia de RAM, sugiriendo que puede empeorar la evolución clínica de los 

pacientes, así como su vulnerabilidad a otras eventualidades. 

Los fármacos más frecuentemente implicados fueron los antibióticos y los 

AINE, seguidos de corticoides, analgésicos, antineoplásicos, anticonvulsivantes, 

antipsicóticos atípicos y relajantes musculares. Por su relevancia en este estudio, 

así como en la literatura nacional e internacional revisada, deben ser objeto de 

vigilancia para los profesionales de la salud. 

La gravedad identificada en las RAM principalmente como moderadas y en 

segunda categoría como severas, requiriendo en la mayoría de los casos 

hospitalización a causa propia de la reacción adversa, denota la importancia de la 

identificación oportuna de las RAM, así como el uso racional de medicamentos y la 

implementación de protocolos para la capacitación del personal por parte del comité 

de farmacovigilancia.  

Algunas limitaciones por señalar fueron el tamaño de muestra del estudio, la 

falta de comunicación entre el personal de la salud para realizar reportes 

individuales de RAM y el horario limitado al servicio social para realizar la vigilancia 

activa de las RAM en un solo servicio, pudiendo cada una de estas haber inferido 

en los resultados de este trabajo y que constituyen un área de oportunidad 

importante.  
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El presente trabajo constituye una investigación relevante para identificar la 

presencia de RAM en el Hospital General “Dr. Miguel Silva”, situando un esfuerzo 

constante y documentado para abordar este tema de importancia en la salud 

pública, situando así una línea base para futuras investigaciones.   
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INTERVENCIONES PROPUESTAS  

Se sugiere la intensificación en la detección de reacciones adversas a 

medicamentos en el Hospital General “Dr. Miguel Silva”, suponiendo un beneficio 

para los pacientes y para la institución, conociendo así con un mayor tamaño de 

muestra la prevalencia, los factores asociados y el impacto clínico que pueden 

suponer estos eventos. 

La manera de lograr estas intervenciones expuestas en el marco teórico sería 

mediante la realización de talleres dinámicos, donde el público interactúe con los 

formatos de reporte de estas reacciones, además de brindar información relevante 

sobre la implicación que puede suponer la identificación temprana de estos eventos. 

A su vez, es importante destacar que brindar una retroalimentación al personal de 

la salud supondría una buena forma de llevar un seguimiento objetivo, incentivando 

la mejoría de las estadísticas en el hospital, con un ambiente de colaboración y 

competitividad sana y profesional, esta forma de intervención pudiera llevarse a 

cabo a través de difusiones por grupos electrónicos, correos, carteles informativos 

en los servicios o incluso de manera verbal por alguna persona encargada de la 

monitorización.  

Otro punto para destacar es la priorización en las reacciones adversas, 

puesto que al haber alta carga de trabajo en este hospital una estrategia válida es 

informar al personal de salud que esté en contacto directo con los pacientes, 

aquellas manifestaciones clínicas prioritarias en la vigilancia durante su tratamiento, 

atención e incluso antecedentes alérgicos, así como los fármacos más asociados a 

ciertas reacciones con mayor comorbilidad y mortalidad.  
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ANEXOS  

Anexo 1: Sistema de reporte VigiFlow con los casos de las RAM reportadas en 

el Hospital General “Dr. Miguel Silva” 

 

Anexo 2: Interfaz de registro del reporte de la RAM a reportar en el sistema 

VigiFlow 
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Anexo 3: Interfaz para la descripción del evento sucedido sobre la RAM a 

reportar en el sistema VigiFlow 

 

Anexo 4: Interfaz para la introducción de datos relacionados al fármaco 

sospechoso relacionado a la RAM en el sistema VigiFlow 
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Anexo 5: Algoritmo de causalidad de Naranjo 

No. Favor de llenar el siguiente cuestionario y dar la puntuación 

pertinente 

Si No No se 

sabe 

Puntaje 

1. ¿Existen informes concluyentes previos sobre esta reacción? 1 0 0  

2. ¿Ocurrió la reacción adversa al medicamento después de la 

administración del fármaco o medicamento sospechoso? 

2 -1 0  

3. ¿Mejoró la reacción adversa al medicamento cuando se suspendió 

el fármaco o medicamento sospechoso o se administró algún 

antagonista específico? 

1 0 0  

4. ¿Reapareció la reacción adversa al medicamento después de la 

readministración del fármaco o medicamento sospechoso? 

2 -1 0  

5. ¿Existen otras posibles causas alternativas que podrían haber 

causado la reacción por si solas? 

-1 2 0  

6. ¿Reapareció la reacción tras la administración de un placebo? -1 1 0  

7. Se detectó el fármaco en sangre u otros fluidos en concentraciones 

tóxicas 

1 0 0  

8. ¿La reacción fue más grave cuando se incrementó la dosis o 

menos grave cuando se disminuyó la dosis? 

1 0 0  

9. ¿Tuvo el paciente una reacción similar a un fármaco similar o a un 

agente relacionado en algún historial farmacológico previo? 

1 0 0  

10. ¿Se confirmó la reacción adversa al medicamento mediante una 

evidencia objetiva? 

1 0 0  

 

Tabla diseñada por el autor con base al contenido original de: Naranjo CA, Busto U, 

Sellers EM, Sandor P, Ruiz I, Roberts EA, et al. A method for estimating the 

probability of adverse drug reactions. Clin Pharmacol Ther. agosto de 

1981;30(2):239-45. 
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Anexo 6: Interpretación del algoritmo de causalidad de Naranjo  

Causalidad Interpretación 

Definitiva: Puntaje ≥9 La reacción adversa relacionada al fármaco se encontró en sangre o fluidos 

en concentraciones tóxicas, ocurrió poco después de la administración del 

medicamento o mejoró cuando hubo retirada del mismo. 

Probable: Puntaje 5-8 La reacción adversa relacionada al fármaco ocurrió después de la 

administración del fármaco sospechoso con una respuesta reconocida, 

confirmada por la retirada del fármaco. No depende del estado clínico. 

Posible: Puntaje 1-4 La reacción adversa siguió una secuencia temporal de la exposición al 

fármaco, posiblemente con un patrón reconocido del fármaco sospechoso, 

aunque puede explicarse por la enfermedad del paciente. 

Dudosa o incierta: Puntaje 0 Existen causas alternativas distintas al fármaco para la reacción adversa. 

 

Tabla diseñada por el autor con base al contenido original de: Manjhi PK, Singh MP, 

Kumar M. Causality, Severity, Preventability and Predictability Assessments Scales 

for Adverse Drug Reactions: A Review. Cureus [Internet]. 9 de mayo de 2024 [citado 

28 de agosto de 2024];16(5). Disponible en: 

https://www.cureus.com/articles/253638-causality-severity-preventability-and-

predictability-assessments-scales-for-adverse-drug-reactions-a-review.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



70 
 

 

Anexo 7: Clasificación de Thompson y Rawlins  

RAM Características Ejemplos 

Tipo A  

(Aumentada) 

Depende del mecanismo de acción del 

fármaco, son dosis dependientes, 

predecibles, frecuentes y con baja 

mortalidad. 

Hiponatremia por diuréticos, ulcus 

gastrointestinal por AINE, 

infecciones por 

inmunosupresores, hemorragia 

por anticoagulantes, vómitos por 

opioides, neutropenia por 

inmunosupresores. 

Tipo B  

(Bizarra) 

Efecto colateral o secundario no 

relacionado al mecanismo de acción 

del fármaco, son impredecibles, 

infrecuentes, con alta mortalidad, 

incluso por hipersensibilidad. 

Bradicardia por bloqueo AV de 

betabloqueadores, nefritis 

intersticial por AINE, Síndrome de 

Stevens-Johnson por alopurinol, 

Síndrome de DRESS por 

carbamazepina, hepatitis por 

amoxicilina y ácido clavulánico, 

agranulocitosis por metamizol, 

choque anafiláctico por penicilina 

Tipo C  

(Crónica) 

Se relaciona con la dosis y con la 

duración del tratamiento, suelen ser 

dosis acumuladas. 

Supresión de eje hipotálamo 

hipófisis suprarrenales por 

corticoides, osteoporosis por 

heparina, fibrosis hepática por 

amiodarona.  

Tipo D  

(Retardada) 

Se relacionan a la tolerancia y ocurren 

u observan tiempo después de que se 

ha finalizado el tratamiento. 

Defectos de tubo neural por 

carbamacepina, focomelia por 

talidomida, síndrome de Moebius 

por misoprostol, linfoma por 

fenitoína o ciclofosfamida, timoma 

por adalimumab, melanoma por 

fingolimod  

Tipo E  

(Final del tratamiento) 

Ocurren con la retirada brusca del 

fármaco. 

Síndrome de retirada de opioides, 

Síndrome de interrupción por 

ISRS 

 

Tabla diseñada por el autor con base al contenido original de:Montané E, 

Santesmases J. Reacciones adversas a medicamentos. Med Clínica. 13 de marzo 

de 2020;154(5):178-84.  
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Anexo 8: Escala de severidad de Hartwig 

Nivel de severidad Interpretación 

Nivel 1 – Leve Reacción adversa que no requirió cambios en el tratamiento  

Nivel 2 – Leve Reacción adversa que requirió suspensión o cambio del fármaco sospechoso. Y no 

se requirió de un antídoto o tratamiento para la reacción, tampoco prolongó estancia 

hospitalaria 

Nivel 3 – Moderado Reacción adversa que requirió suspensión o cambio del fármaco sospechoso. Y/O se 

requirió de un antídoto o tratamiento para la reacción. No se prolongó la estancia 

hospitalaria 

Nivel 4 – Moderado Cualquier reacción adversa del Nivel 3 que aumente la duración de estancia 

hospitalaria al menos 1 día. O que la reacción adversa haya sido el motivo de ingreso 

hospitalario. 

Nivel 5 – Moderado Cualquier reacción adversa del Nivel 4 que haya requerido de manejo en cuidados 

médicos intensivos. 

Nivel 6 – Grave La reacción adversa causó daño permanente en el paciente. 

Nivel 7 – Grave  La reacción adversa causó directamente o indirectamente la muerte del paciente. 

 

Tabla diseñada por el autor con base al contenido original de: Hartwig SC, Siegel J, 

Schneider PJ. Preventability and severity assessment in reporting adverse drug 

reactions. Am J Health Syst Pharm. 1 de septiembre de 1992;49(9):2229-32. 
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Anexo 9: Dictamen del Comité de Ética e Investigación del Hospital General 

“Dr. Miguel Silva” 
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Anexo 10: Dictamen del Comité de Investigación de la Universidad Vasco de 

Quiroga 
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Anexo 11: Dictamen del Comité de Bioética de la Universidad Vasco de 

Quiroga 
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Anexo 12: Aprobación de los resultados finales del proyecto de investigación 

por el Comité de Ética e Investigación del Hospital General “Dr. Miguel Silva” 
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