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RESUMEN 

Los medicamentos juegan un papel fundamental en la promoción de la salud y el 

tratamiento de patologías. Sin embargo, a pesar de los beneficios, su uso conlleva al 

riesgo de reacciones adversas a medicamentos (RAM), que pueden atentar contra la 

salud del paciente. El objetivo de este estudio fue analizar las reacciones adversas a 

medicamentos reportadas en el Hospital General IESS durante los años 2019 a 2023 y 

primeros cuatro meses del 2024. Particularmente, clasificar las RAM según la 

causalidad y la gravedad, identificar los grupos farmacológicos y medicamentos 

implicados y comparar la incidencia de las reacciones según el sexo y grupo etario. De 

tal manera que, se desarrolla una investigación descriptiva, transversal con un diseño 

no experimental y de enfoque cuantitativo, basada en la revisión de las fichas amarillas 

de farmacovigilancia para la recopilación de datos. Se obtuvo un total de 70 RAM, donde 

la adultez (19-65 años) con 67.1% fué el grupo etario con mayor susceptibilidad a 

presentar RAM y se obtuvo una media de edad de 39.6 ±21.4 años, con una mayor 

prevalencia en mujeres (64.9%) en comparación con hombres (34.1%). Las RAM se 

clasificaron mayormente, como posibles (91.4%) según la causalidad y moderadas 

(74.3%) en términos de gravedad. Los grupos farmacológicos más frecuentes fueron el 

J (47.6%), L (16.7%) y N (14.2%), de acuerdo al Cuadro Básico Nacional de 

Medicamentos (CNMB) del Ecuador. Los medicamentos asociados a un mayor número 

de reacciones incluyeron Rituximab (10.3%), Hierro Sacarato (10.3%) y Ceftriaxona 

(9%). Las áreas hospitalarias que tuvieron más reportes fueron: clínica de autoinmunes, 

hospitalización ginecológica y medicina interna con un 18.6%, respectivamente. Las 

enfermedades que presentaron algún tipo de RAM con una incidencia del 14.6% 

pertenecieron al grupo D y K. El presente estudio subraya la importancia de la detección 

de las RAM a través de la farmacovigilancia, ya que optimiza la terapia farmacológica 

reduciendo el riesgo de eventos adversos graves y mejorando la seguridad del paciente. 

Además, el análisis continuo y exhaustivo proporcionan una base sólida para una mejor 

comprensión y manejo de estos eventos adversos.  

Palabras claves: reacción adversa a medicamentos, sexo, causalidad, gravedad, 

grupos farmacológicos.  
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ABSTRACT 

Medications play a fundamental role in the promotion of health and the treatment of 

pathologies. However, despite the benefits, their use carries the risk of adverse drug 

reactions (ADRs), which can threaten the patient's health. The objective of this study was 

to analyze the adverse drug reactions reported at the IESS General Hospital during the 

years 2019 to 2023 and the first four months of 2024. Particularly, to classify ADRs 

according to causality and severity, to identify the pharmacological groups and drugs 

involved and to compare the incidence of reactions according to sex and age group. 

Thus, a descriptive, cross-sectional research with a non-experimental design and 

quantitative approach was developed, based on the review of the yellow 

pharmacovigilance data sheets for data collection. A total of 70 ADRs were obtained, 

where adulthood (19-65 years) with 67.1% was the age group with the highest 

susceptibility to present ADRs and a mean age of 39.6 ±21.4 years was obtained, with 

a higher prevalence in women (64.9%) compared to men (34.1%). ADRs were mostly 

classified as possible (91.4%) according to causality and moderate (74.3%) in terms of 

severity. The most frequent pharmacological groups were J (47.6%), L (16.7%) and N 

(14.2%), according to the National Basic Drug List (Cuadro Básico Nacional de 

Medicamentos, CNMB) of Ecuador. The drugs associated with the highest number of 

reactions included Rituximab (10.3%), Iron Saccharate (10.3%) and Ceftriaxone (9%). 

The hospital areas with the most reports were: autoimmune clinic, gynecological 

hospitalization and internal medicine with 18.6%, respectively. The diseases that 

presented some type of ADR with an incidence of 14.6% belonged to the D and K group. 

The present study underscores the importance of detecting ADRs through 

pharmacovigilance, since it optimizes drug therapy by reducing the risk of serious 

adverse events and improving patient safety. In addition, continuous and comprehensive 

analysis provides a solid basis for better understanding and management of these 

adverse events. 

Key words: adverse drug reaction, sex, causality, severity, pharmacological groups.  
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1 INTRODUCCIÓN 

El uso de medicamentos es esencial para el manejo terapéutico de los pacientes, así 

como la prevención, curación y atenuación de patologías, sin embargo, es importante 

reconocer que también conlleva el riesgo de experimentar una Reacción Adversa a 

Medicamentos (RAM). Una RAM se define como el efecto nocivo, no deseado y no 

intencionado que ocurre después de la administración de un medicamento a dosis 

terapéuticas establecidas para el tratamiento de enfermedades (Zambernardi & Label, 

2018). 

Debido a las diferentes situaciones relacionadas a medicamentos, surge la 

farmacovigilancia (FV) como una actividad que monitorea, detecta y evalúa la seguridad 

de los medicamentos. Uno de los principales objetivos de la FV es el registro, detección 

y prevención de las RAM en el que son partícipes profesionales de la salud e 

instituciones sanitarias de manera internacional como nacional (Roldán & Mena, 2020). 

Según Montané & Santesmases (2020), las RAM representan una causa frecuente de 

enfermedades o muertes en la población. Un análisis de la base datos de 

farmacovigilancia de la Organización Mundial de la Salud “VigiBase” realizado por  

Montastruc et al. (2021) reveló que el 1.34% de los 3 millones de casos registrados en 

la última década fueron mortales, reflejando un incremento preocupante en la incidencia 

de estas reacciones a nivel mundial. En informes y estudios epidemiológicos, la 

prevalencia de RAM en el continente de América puede oscilar entre el 5% y el 20%, 

dependiendo de la región específica y el tipo de medicamentos considerados. Pino et 

al. (2018) menciona que, el sistema nacional de farmacovigilancia en Colombia reportó 

13,982 casos de RAM en el 2016.  

En el contexto de Ecuador, la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 

Sanitaria (ARCSA) reportó 2,529 casos en 2018 y 2019, de estos el 8% corresponden 

a reacciones adversas graves y un 86% a reacciones no graves. Así mismo, ARCSA en 

2022 reportó 2,962 notificaciones (ARCSA, 2018, 2019, 2022). 

Una investigación realizada por Viamonte & Vega (2019) describe que, las instituciones 

de salud conllevan estudios muy limitados sobre las RAM y más aún en la región costera 

que cuenta con solo un sondeo en una institución de la provincia de Los Ríos. Un estudio 

realizado en Riobamba por Miranda et al. (2021) reportó que las reacciones más 

frecuentes, según su causalidad, fueron las reacciones “posibles” y la mayoría de estas 

según la gravedad fueron “leves”. 
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Por lo tanto, las RAM se han considerado uno de los nuevos problemas en los 

establecimientos de salud. La incidencia indica una relación directa entre la notificación 

y el reconocimiento de alertas en el ámbito ambulatorio y hospitalario, suponiendo una 

problemática con escasos registros en El Oro.  

En este escenario, surge la imperante necesidad de realizar un análisis exhaustivo de 

las RAM en el hospital de segundo nivel de atención como es el Hospital General 

Machala-IESS, en el cual no existen estudios bibliográficos sobre las RAM. Este análisis 

consistió en la identificación de los tipos de RAM, los grupos farmacológicos 

involucrados y las particularidades de los pacientes atendidos en el hospital, buscando 

comprender de manera precisa la situación local e identificando desafíos y 

oportunidades en la farmacovigilancia. 
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OBJETIVOS 

Objetivo General 

Analizar las reacciones adversas a medicamentos reportadas en el Hospital General 

Machala-IESS, utilizando datos del área de Farmacovigilancia durante los años 2019 al 

2023 y primeros cuatro meses de 2024, para la sugerencia de medidas enfocadas en 

mejora de la seguridad del paciente. 

Objetivos específicos  

● Categorizar los tipos de reacciones adversas a medicamentos reportadas 

durante el período de estudio. 

● Identificar los grupos farmacológicos, medicamentos, áreas hospitalarias y 

grupos patológicos relacionados con las reacciones adversas más frecuentes. 

● Comparar la frecuencia de reacciones adversas a medicamentos según el sexo 

y grupo etario, para la detección de poblaciones vulnerables. 
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2 MARCO TEÓRICO 

2.1 Datos Epidemiológicos  

La farmacovigilancia es una herramienta que permite dar seguimiento a medicamentos 

comercializados, el monitoreo es de alcance global proporcionado por el centro de 

apoyo de la OMS Uppsala Monitoring Center, el cual emplea la base de datos 

denominada “VigiBase” otorgándole un acceso gratuito a varios países. En relación a 

esto, mundialmente la población estadounidense cuenta con la mayor incidencia de 

notificaciones. Los casos de RAM reportados en 2015 se interpretan como una 

proporción de 2,004 informes por millón de habitantes en dicho país. Tomándolo como 

referencia, se estima que los costes sanitarios son altos en los países desarrollados y 

podrían ser insostenibles para países en vías de desarrollo (Santos Muñoz et al., 2021). 

Un estudio realizado  en Barcelona por Montané & Santesmases (2020) describe que la 

Comisión Europea considera a las RAM el quinto motivo de decesos en centros de 

salud, además se estima que existe una tendencia ascendente en la cifra de reportes 

de RAM en pacientes ambulatorios, ingresos y hospitalizados extendiendo su 

permanencia en el nosocomio. 

En Argentina, durante el lapso de 2015 a 2018 se realizó una investigación por 

Fajreldines et al. (2021) haciendo mención a la detección de RAM por su vínculo con la 

edad, forma de administración del fármaco y la condición clínica de los pacientes. El 

estudio está basado en la población geriátrica, considerados como un grupo vulnerable 

por diferentes factores de riesgo, principalmente la polimedicación. Sin embargo, se 

considera que el 80% de RAM detectadas pueden ser prevenibles, atribuyendo a la idea 

de que el sistema de farmacovigilancia en hospitales es primordial para la seguridad del 

paciente. 

El personal sanitario tiene una alta responsabilidad en la identificación de RAM en sus 

pacientes. En la ciudad de Bogotá, se concretó un estudio que describe la importante 

relación que debe tener el paciente con su personal de atención, de manera que, se 

tendrá un monitoreo constante de su tratamiento, dosificación y la posible identificación 

de RAM específicamente de analgésicos. El estudio se llevó a cabo en un hospital de 

servicios especializados y de alta complejidad en el año 2015 por un periodo de tres 

meses, en donde se reportaron 28 notificaciones de las cuales el 75% tuvo mayor 

tendencia en mujeres (Narváez et al., 2018). 
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En el marco de Ecuador, las deficiencias en el reconocimiento de RAM son evidente, 

produciendo problemas graves a nivel económico y sanitario. El desconocimiento de 

procesos de notificación de RAM por parte de profesionales de la salud y en su gran 

mayoría de los pacientes, conlleva desafíos en la obtención de criterios de calidad en el 

sector hospitalario. En concordancia con esto, una investigación realizada en el año 

2019 y 2020 en un hospital de Riobamba menciona que, se obtuvo una incidencia de 

RAM entre un 9% al 10% en áreas específicas de dicho centro médico. Así mismo, el 

profesional de salud más calificado para otorgar un seguimiento constante del 

tratamiento de los pacientes es el farmacéutico (Miranda et al., 2021). 

2.2 Conceptos Básicos 

2.2.1 Evento Adverso 

El evento adverso (EA) se lo describe como cualquier suceso médico, que produzca 

complicaciones o lesiones involuntarias durante la atención hospitalaria 

independientemente si se sospecha o no de la medicación. El EA puede provocar 

incapacidad, agravamiento e inclusive la muerte del paciente. Se catalogan como 

prevenibles, relacionados al cumplimiento de normativas del cuidado del paciente y no 

prevenibles cuando se presentan aun cumpliendo dichos estándares (Araujo-Rosero 

et al., 2021). 

2.2.2 Reacciones Adversas a Medicamentos  

Una reacción adversa a medicamentos se relaciona a un daño resultante por el uso del 

medicamento, además se la considera una reacción nociva no deseada tras la 

administración de un medicamento en dosis habituales o terapéuticas, uso preventivo y 

para el diagnóstico de patologías (Zakariya et al., 2018). 

2.3 Clasificación de reacciones adversas por medicamentos 

Las reacciones adversas a medicamentos pueden ser categorizadas considerando 

diferentes aspectos o características. 

2.3.1 Según la frecuencia 

Bouazzi (2020) describe que, según la escala de frecuencia, se considera del 1 al 10% 

como frecuentes, como poco frecuentes aquellos eventos que ocurren entre el 0,1% y 

el 1%. Asimismo, se etiquetan como raros aquellos con una frecuencia entre el 0,01% y 
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el 0,1%. Finalmente, la categoría "muy raras" se refiere a RAM con una frecuencia 

inferior al 0,01%. 

2.3.2 Según la gravedad 

La ARCSA (2018) describe criterios para diferenciar entre eventos graves y no graves, 

basándose en la intensidad. En la categoría de eventos no graves se incluyen leves y 

moderados como se observa en la ¡Error! No se encuentra el origen de la referencia.. L

as reacciones leves poseen baja intensidad clínica y no requieren suspensión del 

tratamiento. En casos moderados, existe una significancia clínica y se suspende el 

tratamiento. Finalmente, si la reacción amenaza la vida del paciente y prolonga su 

hospitalización, se cataloga como grave. Estos criterios proporcionan una base para la 

evaluación y clasificación de la magnitud de los eventos, permitiendo una mejor 

comprensión de su impacto. 

Figura 1. Escala de evaluación de gravedad. 

 

Adaptado de la ARCSA (2018) en base a la Escala de evaluación de la gravedad por la 

Organización Mundial de la Salud. 

2.3.3 Según causalidad 

El objetivo de evaluar la causalidad o imputabilidad de las RAM es establecer la 

probabilidad de una relación causa-efecto entre los efectos adversos y la exposición a 

un medicamento. Este proceso implica métodos de evaluación estructurados y 

estandarizados como algoritmos para evaluar la causalidad entre eventos, las escalas 

de la OMS y el algoritmo de Karch y Lasagna modificado por Naranjo son las más 

utilizadas (Peralta, 2023). 

La escala de Naranjo consta de 10 preguntas con respuestas "Sí", "No" o 

"Desconocido", cada una asignada con puntos correspondientes como se observa en la 

Figura 2. La puntuación final se clasifica en cuatro categorías: ≥9 es "definitiva", 5-8 es 
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"probable", 1-4 es "posible" y ≤0 es "dudosa" respecto a la probabilidad de que el 

medicamento esté asociado a la RAM (Murali et al., 2021). 

Figura 2. Algoritmo de Naranjo et al. 

Adaptado de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (p. 73), por Organización 

Panamericana de la Salud (2011), Organización Mundial de la Salud en base al 

algoritmo de Naranjo et al. 

2.4 Factores de riesgo  

2.4.1 Sexo 

Las características fisiológicas predisponen a las mujeres a generar un tipo de RAM. El 

centro de monitoreo de farmacovigilancia de la OMS (Uppsala Monitoring Centre) 

describe una mayor cantidad de casos de RAM en mujeres de diferentes grupos etarios. 

La incidencia de este grupo se relaciona con factores fisiológicos (menstruación, 

menopausia, embazo, etc.). Además, la fisiología inmunológica y hormonal, que 

producen mecanismos de interacción entre fármacos. El sexo masculino es vulnerable 

cuando se lo relaciona con enfermedades autoinmunes (Zucker & Prendergast, 2020). 

Watson et al. (2019) describen que las diferencias farmacocinéticas y farmacodinámicas 

entre ambos sexos son indiscutibles, debido a que los estudios anteriores eran basados 

solo en el sexo masculino. Las dosis de medicamentos establecidos pueden ser más 

altas de las necesarias para las mujeres, de manera que pueden interferir en el 

tratamiento que mantengan las mismas. 
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2.4.2 Edad 

Las personas de 18 a 40 años y geriátricos tienden a experimentar algún tipo de RAM 

por modificaciones en la farmacocinética y farmacodinamia propios de cada organismo. 

En los últimos años, estos grupos etarios se han caracterizado por tener similitud en las 

comorbilidades y en la polimedicación. En el envejecimiento, se predisponen 

alteraciones fisiológicas como la disminución de la masa corporal y el aumento del tejido 

adiposo. La grasa corporal prolongará la vida media del fármaco, ampliando el riesgo 

de toxicidad o de producir la RAM. (Arcos-Díaz et al., 2022). 

2.4.3 Índice de Masa Corporal 

El aumento de tejido graso en los pacientes provoca cambios en la distribución del 

fármaco, por la reducción del contenido total de agua corporal. Una mayor concentración 

plasmática del medicamento se observará en este tipo de pacientes, debido al 

incremento de ácidos grasos disminuyendo su unión a proteínas. Además, existirá una 

menor biotransformación de los medicamentos (Obreque et al., 2021). 

La correlación entre el índice de masa corporal (IMC) y el desarrollo de reacciones 

adversas a medicamentos es una de las investigaciones realizadas por Modesto et al. 

(2020) en donde describe que, la obesidad grave con un IMC mayor a 35 kg/m2 es el 

tipo de obesidad que tiene una mayor incidencia a escala global. Se considera que el 

1,6% de la población mundial posee este tipo de obesidad, lo que conlleva a la 

producción de multimorbilidad reduciendo sus condiciones de vida. De acuerdo a esto, 

se recalca la importancia de llevar un seguimiento en las terapias farmacológicas del 

paciente, ya que la población con IMC elevado posee una mayor tendencia de producir 

RAM. 

2.4.4 Morbimortalidad 

A medida que el paciente envejece, aumenta la probabilidad de multimorbilidad, que se 

define como la presencia de múltiples enfermedades crónicas en un solo individuo. La 

población geriátrica es la más afectada, y las razones incluyen interacciones 

farmacológicas, enfermedades concurrentes y alteraciones en el metabolismo hepático 

de fármacos. Un fenómeno conocido es la prescripción de betabloqueantes que agravar 

la condición que se intenta tratar (Zazzara et al., 2021). 

En Barcelona, un estudio describe la importancia de las terapias farmacológicas con 

estatinas para reducir la posibilidad de muerte vascular en un 15%. El mecanismo de 
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acción de las estatinas es evitar la producción de colesterol en el hígado. Aun así, 

existen casos en donde se observa niveles plasmáticos altos del fármaco en los 

pacientes, ocasionando daño al tejido muscular. Las principales repercusiones son la 

manifestación leve de dolor muscular hasta llegar a una potencial rabdomiólisis, estos 

casos son considerados dentro 95% de RAM producidas por estatinas (Sainz & Serra, 

2023). 

2.4.5 Polifarmacia 

La polifarmacia se refiere al consumo de más de cinco medicamentos para tratar 

diversas patologías concomitantes. Se considera a la polifarmacia como un fuerte 

predictor de RAM, por la correlación de mayor presencia de RAM al aumentar la cantidad 

de medicamentos que se indiquen al paciente. Se estima que un 13% de individuos que 

presentan una RAM consumen dos medicamentos. Por el contrario, el riesgo aumenta 

del 58% al 82% cuando el paciente consume entre 5 a 7 medicamentos al día (Zazzara 

et al., 2021). 

2.4.6 Biomarcadores genómicos 

El análisis de biomarcadores previo al tratamiento es crucial para reducir los riesgos de 

RAM. Se ha comprobado su eficacia en la selección de tratamientos en pacientes no 

portadores de biomarcadores específicos. Los biomarcadores estudiados son el HLA-

B*5701 que predice una reacción de hipersensibilidad asociado al abacavir, HLA-

B*1502 asociado a carbamazepina y HLA-B*5801 relacionado alopurinol. Estos 

biomarcadores son más frecuentes en personas de ascendencia asiática (Yue, 2021). 

2.5 Farmacovigilancia 

Según Gouverneur (2020) la Farmacovigilancia (FV) es el proceso de supervisar los 

efectos adversos de los medicamentos con el objetivo de prevenir o mitigar los riesgos 

asociados con su uso, tanto si estos riesgos son potenciales como si ya han sido 

confirmados, que se rige por códigos de salud pública y se adhiere a las buenas 

prácticas de farmacovigilancia, asegurando así un enfoque sistemático y ético en la 

recopilación y evaluación de la información relacionada con la seguridad de los 

medicamentos. 

2.6 Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria 

En Ecuador, el año 2012 el Ministerio de Salud Pública (MSP) creó la ARCSA, entidad 

pública que “se encarga de controlar y vigilar las condiciones higiénico-sanitarias de los 
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productos de uso y consumo humano, además de brindar servicios que facilitan la 

obtención de permisos de funcionamiento y Notificaciones Sanitarias”.  Esta entidad 

tiene entre sus funciones implementar y ejecutar el (SNFV) Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (ARCSA, 2018). 

2.7 Papel del Bioquímico Farmacéutico en la identificación de las RAM 

El Bioquímico Farmacéutico desempeña un papel esencial en la identificación de RAM 

al monitorear de cerca a los pacientes, recopilar y analizar datos detallados sobre la 

terapia farmacológica, y colaborar en equipos multidisciplinarios. Además, de contribuir 

a la educación de profesionales de la salud y pacientes, participa en programas de 

farmacovigilancia activa, y asesora sobre el uso adecuado de medicamentos. Su 

intervención directa en casos de RAM, la colaboración en proyectos de investigación y 

la contribución al desarrollo de políticas internas refuerzan el papel clave del bioquímico 

en la seguridad y eficacia de la terapia farmacológica (Ganán & Arias, 2021). 

2.8 Desafíos en la Identificación de RAM 

La identificación de las notificaciones presenta desafíos para los profesionales de la 

salud, destacando la diversidad de términos utilizados para describir eventos adversos 

relacionados con el uso de medicamentos, como EA y RAM. Esta variedad genera 

confusiones y dificulta la elección adecuada de términos para análisis y reportes. En 

entornos hospitalarios, esta situación ha llevado a informes deficientes o de baja calidad, 

e incluso a la subnotificación de reacciones adversas, lo que impide la identificación de 

señales de importancia y la toma de decisiones regulatorias para mejorar la salud 

pública. Factores adicionales que afectan el reporte incluyen la falta de conocimiento 

conceptual debido a la ausencia de programas de capacitación, la falta de preparación 

académica, la posible indiferencia de algunos profesionales de la salud y el temor a 

sanciones, desincentivando la participación en el proceso de Farmacovigilancia 

(Vargas, 2022). 
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3 METODOLOGÍA 

3.1 Tipo y diseño de investigación  

Estudio descriptivo, transversal, con un diseño no experimental. Descriptivo porque se 

describieron las Reacciones Adversas a Medicamentos que presentaron los pacientes 

en una institución de salud de segundo nivel de atención, tipo transversal y diseño no 

experimental porque se recopiló información que se encuentra registrada en las fichas 

técnicas amarillas almacenadas en la base de datos de los años 2019 a 2023 y los 

primeros cuatro meses del 2024. 

3.2  Enfoque de investigación 

La presente investigación tiene un enfoque cuantitativo. Para lo cual se diseñó una 

matriz para la recopilación de datos de Reacciones Adversas a Medicamentos diseñada 

por los investigadores. 

3.3  Población y muestra 

En la presente investigación la población está conformada por las fichas técnicas 

amarillas archivadas en el departamento de Farmacovigilancia en el IESS de Machala-

Ecuador. La muestra serán las fichas cuyas notificaciones fueron reportadas como 

reacciones adversas a medicamentos en los años 2019 a 2023 y los primeros cuatro 

meses del 2024. 

3.4 Hipótesis  

H0: No existe una elevada prevalencia de Reacciones Adversas a Medicamentos en el 

centro de segundo nivel de atención.  

H1: Existe una elevada prevalencia de Reacciones Adversas a Medicamentos en el 

centro de segundo nivel de atención.  

3.5 Variables 

3.5.1 Variable Independiente 

Factores idiosincráticos del paciente como edad y sexo, áreas hospitalarias, 

medicamentos 
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3.5.2 Variable Dependiente 

Reacciones Adversas a Medicamentos 

3.6 Recursos y materiales 

• Microsoft Word, Excel, Programa estadístico Jamovi (v.5.2.3) y RSTUDIO 

(v2024.04)  

• Laptop Lenovo y Laptop HP 

• Hojas 

• Impresora 

• Bases de datos: Scielo, Elsevier, Science Direct, PubMed 

3.7 Recolección de datos 

Para la recolección de datos se empleó una matriz de Excel en donde se recopilaron los 

datos presentes en las fichas amarillas en los años 2019 a 2023 y los primeros cuatro 

meses del 2024. La información incluye la fecha de notificación, información del paciente 

como la edad, sexo; información sobre sospecha de la RAM como: origen, área 

hospitalaria y la manifestación clínica. Los grupos etarios se definieron en 4: niñez (0-

12 años); adolescentes (13-18 años); adultos (19-65 años); adultos mayores (<65 años). 

Además, se incorpora información del medicamento sospechoso como el Código ATC 

(Anatomic, Therapeutic and Chemistry) disponible en el Cuadro Nacional de 

Medicamentos Básicos (CNMB) 11ava revisión del Ministerio de Salud Pública, nombre 

genérico, grupo farmacológico y el motivo de prescripción de acuerdo a la Clasificación 

Internacional de Enfermedades, 10ma revisión (CIE-10) de la OMS. Así también se 

compilaron datos adicionales para clasificar las reacciones adversas a medicamentos, 

tales como el algoritmo de naranjo y colaboradores para la clasificación según la 

causalidad y la Escala de Evaluación de Gravedad por la OMS para clasificarlas según 

la gravedad, finalmente se describió la información del notificador como su profesión y 

área de trabajo (Hewawasam et al., 2023; Ministerio de Salud Pública, 2022; 

Organización Panamericana de la Salud, 1990) 

3.8 Consideraciones éticas 

Los autores garantizan la confidencialidad de los pacientes y sus historias clínicas, se 

recopilaron y utilizaron los datos específicamente relacionados con las reacciones 

adversas a medicamentos de las fichas técnicas amarillas obtenidas del departamento 

de Farmacovigilancia asegurando que ninguna otra información personal o médica sea 

divulgada o utilizada fuera del contexto de la investigación.  
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3.9 Análisis Estadístico 

El análisis descriptivo de la población se realizó según la información del paciente como 

la edad y sexo que se recopilaron en el instrumento para la recolección de datos. Las 

variables categóricas o dicotómicas se expresaron como valor absoluto y porcentaje 

(%), algunas de estas variables se compararon según el sexo con el Test de X2. Las 

variables continuas se describieron con media y desviación estándar (DE), las que 

cumplieron con la prueba de Normalidad de Shapiro-Wilk y prueba de Levene para 

Homogeneidad de Varianzas se realizaron con el Test T de Student, otras se analizaron 

mediante la prueba de proporciones para la comparación de sexo por el número de RAM 

totales. El análisis estadístico se realizó con el programa estadístico Jamovi y en el 

programa de hojas de cálculo Excel, para las gráficas se aplicó el programa RSTUDIO 

(Love et al., 2017).  
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4 RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

Durante el periodo de enero de 2019 a abril de 2024 se contabilizó un total de 70 

notificaciones de RAM registradas en el área de farmacovigilancia en la institución de 

salud. En el número de notificaciones de RAM según el sexo, se encontraron diferencias 

estadísticamente significativas, descubriendo un mayor porcentaje en mujeres (64.29%) 

que en hombres (34.71%). La media de edad de las personas con registro de RAM fue 

de 39.6 ±21.4 años. En general, la edad no fue diferente estadísticamente significativa 

entre hombres y mujeres; la media de edad en los hombres fue 38.9 años y en las 

mujeres fue de 33.6 años. Además, la media de edad tampoco tuvo diferencias 

estadísticamente significativas entre mujeres y hombres en todos los rangos de edad 

(Tabla 1). 

En este estudio se encontró un mayor número de RAM en las mujeres tal y como se 

reportó en un hospital de Países Bajos; Wasylewicz et al. (2022) describe que el 

promedio de edad susceptibles a presentar RAM es de 68 años, indicando una mayor 

prevalencia en mujeres con 64.4% que de hombres con 35.6%. Por otra parte, según el 

estudio de Watson et al. (2019) a partir del Programa de Vigilancia Internacional de 

Drogas (PIDM) de la OMS, obtuvieron un total de 15 '069,370 reportes de RAM en donde 

el 60.1% corresponden a mujeres y el 39.9% a hombres. Una de las causas 

mencionadas es el mayor consumo de medicamentos y especialmente la 

subrepresentación de mujeres en investigaciones clínicas. 

En la India, se llevó a cabo un estudio observacional retrospectivo descrito por Kumar 

et al. (2023) que también tuvo resultados similares, se reportó una prevalencia de 

68.29% en la población de 41 a 60 años, siendo las mujeres las de mayor predominio 

con un total de 59.75%. Según Sandoval et al. (2021) algunos de los factores que están 

asociados fuerte e independientemente con la incidencia de RAM es el avance de la 

edad en conjunto con las comorbilidades, lo que conllevan a una polimedicación e 

inclusive pueden prolongar su estancia en el nosocomio por las RAM no detectadas.  

Tabla 1. Características demográficas de las reacciones adversas a medicamentos 

según el sexo. 

         

  TOTAL  MUJER HOMBRE p 

Edad, años 39.6 (21.4) 33.6 (19.3) 38.9 (22.2) 0.988a 

Número de RAM, n (%) 70 (100) 45 (64.29) 25 (34.71) 0.022b 
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Según Grupo Etario, n (%)  
  

 

Niñez (0-12) 6 (8.6) 3 (4.3) 3 (4.3) 

0.786c 
Adolescencia (13-18) 7 (10) 4 (5.7) 3 (4.3) 

Adultez (19-65) 47 (67.1) 32 (45.7) 15 (21.4) 

Adulto Mayor (>65) 10 (14.3)  6 (8.6) 4 (5.7) 

Nota. p valor mediante: a) T de Student, b) Prueba de Proporciones c) X2 

El análisis de los datos sobre la relación entre en número de RAM y el sexo revela que, 

existe una tendencia en alza en el número de reportes con un predominio en mujeres. 

En el 2022 tuvieron un mayor predominio, sin embargo, a partir del 2023 hasta abril del 

2024 se observa un porcentaje parecido en ambos sexos (Figura 3). 

De acuerdo al sexo, según Zucker & Prendergast (2020) las reacciones adversas en 

mujeres se duplican ya sea por estar expuestas a concentraciones elevadas de 

fármacos en sangre o por tener un tiempo de eliminación más prolongado. Lacroix et al. 

(2023) indica que hay seis veces más investigaciones de medicamentos en hombres 

que en mujeres, y en los Estados Unidos 8 de cada 10 fármacos retirados tuvieron mayor 

predisposición de causar riesgos en este grupo poblacional. De acuerdo a lo anterior, la 

escasez de investigaciones en el entorno revela la necesidad de estudios adicionales 

considerando factores como el peso, edad, ciclo menstrual, menopausia, factores 

genéticos como la distribución enzimática, factores farmacocinéticos y 

farmacodinámicos en las mujeres. 

Figura 3. Diferencias del sexo según el año y el número de reacciones adversas a 

medicamentos. 
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Durante el periodo de estudio en los meses de enero y abril los reportes en su mayoría 

fueron nulos, hasta el 2024 que reportaron 1 y 2 notificaciones respectivamente. Por el 

contrario, en febrero se observó una tendencia significativa en el aumento de 

notificaciones y marzo se mantuvo con un reporte constante. Actualmente, el número 

total de reportes de RAM en el último cuatrimestre ha sido superior con un total de 8 

reportes, seguido del 2020 con 7 reportes, este comportamiento es de mayor 

importancia en el análisis representado en la Figura 4. La data obtenida demuestra el 

aumento de notificaciones espontáneas, conllevando una mejora en la detección 

anticipada de RAM. A pesar de la mejora, la frecuencia sigue siendo menor con relación 

al número de ingresos hospitalarios. 

Este criterio tiene concordancia con Mwamwitwa et al. (2022), en donde menciona que 

la participación simultánea de profesionales de salud ayuda en la identificación de RAM 

esporádicas, de manera que se pueda disminuir la subnotificación. En México, un 

estudio realizado por Valdez-Ramírez et al. (2020) obtuvo un total de 137 notificaciones 

de RAM en un periodo de cinco años. Esta investigación similar a la nuestra muestra 

una brecha en el número de reportes de la institución estudiada, infiriendo la existencia 

de un margen considerable de subnotificación. 

Figura 4. Seguimiento de las reacciones adversas a medicamentos durante el primer 
cuatrimestre del 2019 al 2024. 

 

En el ámbito hospitalario, los pacientes comúnmente están expuestos a múltiples 

medicamentos y procedimientos condicionando a presentar algún tipo de RAM. En la 

investigación se refleja que la tendencia anual de reacciones hospitalarias es relevante 

en comparación a las ambulatorias, teniendo su pico máximo en 2021 con 13 reportes. 

En el 2022 tuvo proporciones equivalentes con 4 casos cada una, a pesar de esto en 

los años siguientes se sigue manteniendo el dominio del medio hospitalario (Figura 5). 
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Otros estudios coinciden con dichos resultados en donde se reportó el 33.5% a la 

atención ambulatoria y el 66.5% a la atención hospitalaria siendo el área más relevante 

en la mayoría de casos (Valdez-Ramírez et al., 2020) 

Los medicamentos son administrados frecuentemente por vía intravenosa (VI) en el 

ámbito hospitalario, ya sea por la forma del medicamento que se requiere o por las 

patologías que presente el paciente. La VI fue la más común, correspondiéndole el 90% 

de los casos presentados, siendo relevante en mujeres con 61.4%. La vía oral (VO) fue 

la segunda vía más común con un 10% de reportes (Tabla 2). Un estudio nacional 

describe que, el 54.2% del personal médico estima que la mayoría de medicamentos 

administrados por VI son los responsables de las RAM, en donde se sugiere que la 

causa es la estabilidad y compatibilidad físico-química que se ve expuesto en cada 

paciente (Faride et al., 2021). 

Figura 5. Tendencias anuales de reacciones adversas a medicamentos según su 
origen. 

 

Tabla 2. Análisis de reacciones adversas a medicamentos según la vía de 
administración comparada con el sexo. 

        

Vía de 
Administración 

Mujer Hombre Total 

n (%) n (%) n (%) 

Vía Intravenosa 43 (61.4) 20 (28.6) 63 (90) 

Vía Oral 2 (2.9) 5 (7.1) 7 (10) 

Por otra parte, las instituciones de salud poseen áreas básicas y específicas de acuerdo 

al nivel de atención que ofrecen a la comunidad. En el estudio presentado se describe 
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en la Tabla 3 una coincidencia de datos entre la clínica de autoinmunes, hospitalización 

ginecológica y medicina interna con un 18.6% cada una, lo que permite considerar a 

estas áreas de mayor relevancia clínica en el reporte de RAM. Por consiguiente, el área 

de hospitalización pediátrica y quirúrgica corresponden a un 12.9% de informes, seguido 

de la unidad de atención integral con un 4.3% 

En contraste con los resultados previos, según Morales-Ríos et al. (2020) describe que 

el departamento de Emergencia posee el mayor registro de RAM con un 70%, seguido 

de la Unidad de terapia intensiva quirúrgica (10.8%) y la Unidad de terapia intensiva 

pediátrica (7.9%), estos resultados pudieron variar por la diferencia de poblaciones en 

el estudio. Por el contrario, Miranda et al. (2021) describe que en un hospital de segundo 

nivel de atención del Ecuador el área de medicina interna tiene mayor prevalencia con 

el 10.53% de casos, seguido del departamento de cirugía con el 9.17%. 

Tabla 3. Frecuencia de reacciones adversas a medicamentos de acuerdo al área 
hospitalaria. 

     

Áreas Hospitalarias 
Total 

n (%) 

Hospitalización observación 1 (1.4) 

Clínicas autoinmunes 13 (18.6) 

Consulta externa 1 (1.4) 

Emergencia 2 (2.9) 

Emergencia ginecológica 2 (2.9) 

Farmacia 1 (1.4) 

Hospitalización ginecológica 13 (18.6) 

Hospitalización pediátrica 9 (12.9) 

Hospitalización quirúrgica 9 (12.9) 

Medicina interna 13 (18.6) 

Reumatología 1 (1.4) 

Servicio médico inyecciones 2 (2.9) 

Unidad de atención integral 3 (4.3) 
   

La calidad de reportes de RAM minimiza los riesgos y mejora el monitoreo de la 

farmacovigilancia en los hospitales, de manera que las notificaciones deben ser 

validadas por un personal capacitado. El equipo de preferencia es el de farmacia en 

especial el Bioquímico Farmacéutico que estima reportes del 34.3% de informes, sin 

embargo, los licenciados en enfermería poseen un mayor predominio alcanzando un 

41.4%. (Tabla 4). Este resultado es sustentado por Orjuela-Rodríguez et al. (2022) en 

donde el personal de enfermería representa el 43.8% del total de reportes debido a que 
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los enfermeros vigilan constantemente a los pacientes, seguido del farmacéutico con 

26.1% y en minoría se encuentran el equipo médico con el 10.4% de informes. 

Tabla 4.  Frecuencia de reportes de reacciones adversas a medicamentos por el 
personal de salud. 

  

Profesión n (%) 

Bioquímico Farmacéutico 24 (34.3) 

Lic. en Enfermería 29 (41.4) 

Médico: General 8 (11.4) 

Médico: Geriatra 1 (1.4) 

Médico: Ginecólogo 4 (5.7) 

Médico: Residente 4 (5.7) 

Las RAM poseen una amplia gama de manifestaciones clínicas que pueden afectar 

diversos órganos y tejidos del cuerpo dependiendo de su naturaleza. Entre las más 

comunes se incluyen al rash cutáneo con 21.6% que en la mayoría de casos se 

presentan en mujeres en un 13.6%, así mismo el prurito (13%) refleja en mujeres un 

índice de 8.7%. En cambio, los hombres demuestran una mayor tendencia a manifestar 

eritema (6.2 %) y edema (3.7%) siendo el tercer y cuarto signo más prevalentes en el 

estudio. Las mujeres siguen manteniendo incidencia en manifestaciones menos 

frecuentes como tos (4.3%), disnea (3.1%) y taquicardia (3.1%) (Tabla 5). 

Según la guía para el diagnóstico alergológico de medicamentos los antecedentes por 

hipersensibilidad están presentes en el 10% de la población mundial, reconociendo que 

en pacientes de avanzada edad se dificultad diferenciar la reacción de enfermedades 

concomitantes (Brockow et al., 2023). 

Los resultados de Rukmangathen et al. (2020) son comparables, indicando que las 

reacciones cutáneas son las más comunes como la hiperpigmentación de la piel que 

posee un predominio en hombres con 22 casos. Por el contrario, en mujeres se 

presentan la erupción (25), picazón (3) y vómito/náuseas (14), Este último se encuentra 

dentro de las reacciones gastrointestinales las cuales tienen mayor efecto en hombres 

como irritación gástrica (6) y dolor abdominal (2). De forma igualitaria se reportaron 2 

casos para ambos sexos por pérdida de apetito. 

Una investigación realizada por Brabete et al. (2022) describe que la anafilaxia se 

manifiesta más en mujeres que en hombres durante procesos quirúrgicos, sin embargo 

el 62.2% de casos de anafilaxia fatales predominaron en hombres, por la década de 

estudio se demostró que el sexo masculino es una determinante de riesgo significativa 
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para este tipo de manifestación. En contraste, Bots et al. (2022) comparó las 

manifestaciones reportadas en VigiBase con la Central de Farmacovigilancia de Países 

Bajos en donde las mujeres tuvieron mayor predominio de manifestación de 

enfermedades respiratorias y gastrointestinales como las  náuseas representando 1,810 

casos. Por el contrario, en hombres se reportan casos de trastornos de la piel como el 

angioedema con 6,634 informes y del sistema genitourinario como la lesión renal aguda 

(2,830).  

Tabla 5. Manifestaciones clínicas de las reacciones adversas a medicamentos. 

        

Manifestaciones 
de las RAM 

Mujer Hombre Total 

n (%) n (%) n (%) 

Anafilaxia  1 (0.6) 1 (0.6) 

Angioedema  1 (0.6) 1 (0.6) 

Ansiedad 2 (1.2)  2 (1.2) 

Astenia 1 (0.6) 2 (1.2) 3 (1.9) 

Cefalea 2 (1.2)  2 (1.2) 

Cianosis distal  1 (0.6) 1 (0.6) 

Diaforesis 1 (0.6) 1 (0.6) 2 (1.2) 

Disfagia 1 (0.6)  1 (0.6) 

Disfasia 1 (0.6)  1 (0.6) 

Disnea 5 (3.1) 2 (1.2) 7(4.3) 

Dolor abdominal 1 (0.6) 1 (0.6) 2 (1.2) 

Dolor podálgico  1 (0.6) 1 (0.6) 

Dolor procordial 1 (0.6) 1 (0.6) 2 (1.2) 

Dolor torácico 1 (0.6)  1 (0.6) 

Edema 5 (3.1) 6 (3.7) 11 (6.8) 

Eritema 9 (5.5) 10 (6.2) 19 (11.7) 

Escalofrío 4 (2.5)  4 (2.5) 

Fatiga  1 (0.6) 1 (0.6) 

Flictenas 1 (0.6)  1 (0.6) 

Hiperemia 1 (0.6)  1 (0.6) 

Hipertermia 2 (1.2) 1 (0.6) 3 (1.9) 

Hiporexia  1 (0.6) 1 (0.6) 

Hipotensión 1 (0.6)  1 (0.6) 

Ictericia 1 (0.6)  1 (0.6) 

Insomnio  1 (0.6) 1 (0.6) 

Laringitis 1 (0.6)  1 (0.6) 

Malestar general 1 (0.6) 1 (0.6) 2 (1.2) 

Mareo 1 (0.6) 1 (0.6) 2 (1.2) 

Náuseas 3 (1.9) 1 (0.6) 4 (2.5) 

Parestesia 4 (2.5)  4 (2.5) 

Piloerección 1 (0.6)  1 (0.6) 
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Presíncope 1 (0.6)  1 (0.6) 

Prurito 14 (8.7) 7 (4.3) 21 (13.0) 

Rash cutáneo 22 (13.6) 13 (8) 35 (21.6) 

Síncope 1 (0.6)  1 (0.6) 

Taquicardia 5 (3.1) 1 (0.6) 6 (3.7) 

Taquipnea 1 (0.6)  1 (0.6) 

Tos 7 (4.3) 1 (0.6) 8 (4.9) 

Urticaria  3 (1.9) 3 (1.9) 

Visión borrosa   1 (0.6) 1 (0.6) 

La gestión de reportes de RAM permite priorizar la atención hacia los casos críticos, 

mejorando la respuesta ante situaciones de emergencia. Al clasificar las RAM según la 

gravedad permite evaluar la seguridad de los medicamentos analizando la 

vulnerabilidad específica que se presenta en cada paciente. El análisis demostró que 

según el sexo no existen diferencias estadísticamente significativas. A pesar de esto las 

RAM moderadas representan el 74.3% de casos siendo más predominante en mujeres 

con 45.7% que en hombres con 28.6%. Las RAM graves corresponden al 20% de 

reportes, de los cuales el 14.3% corresponde a mujeres. Esta última representando en 

su mayoría la prolongación de la estancia hospitalaria o inclusive la muerte de los 

pacientes, por esto el personal de salud debe estar capacitado para minimizar al máximo 

riesgo implicados (Tabla 6). 

En el estudio realizado por Jiang et al. (2022), clasificaron a las RAM leves según la 

escala de Hartwig obteniendo una diferencia estadísticamente significativa, donde las 

mujeres (60.33%) tuvieron una mayor incidencia que los hombres (39.67%). Según 

Duong et al. (2022) los pacientes multifactoriales tienen una predisposición a tener RAM 

moderadas y leves con un 47.8% y 47% respectivamente y en una minoría de casos las 

RAM graves con el 49%. De acuerdo a lo establecido, el contraste de resultados de 

acuerdo a la causalidad se relaciona con los métodos utilizados y la cantidad de 

población estudiada. 

En Canadá, Brabete et al. (2022) realizó una investigación que describe a los hombres 

con mayor posibilidad de presentar RAM graves, siendo más común un resultado mortal. 

Así mismo, Lee et al. (2023) menciona que las barreras de actitud es una de las 

principales causas de mortalidad en hombres. A causa de que prefieren justificar la falta 

de atención anticipada por razones de autonomía.  

La clasificación según su causalidad nos indica cuán relacionado está la reacción 

adversa con el medicamento, en este caso las RAM posibles (91.4%) fueron 

consideradas las de mayor predominio en mujeres con un 58.6 % en comparación a los 
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hombres con un 32.9%. Las RAM probable fueron mínimas con un 8.6%, es decir que 

la mayoría de RAM reportadas en el estudio están relacionadas con el medicamento, 

pero no se puede descartar otra causa aparente. Aunque existe una tendencia 

observada en la clasificación, no fue estadísticamente relevante (Tabla 6) 

En un hospital de Liverpool, se obtuvo que las RAM posibles eran las de mayor 

frecuencia con 43.1%, seguidas de las probables con 36.2% y las definitivas con 20.6% 

estos datos pudieron variar porque siguieron un criterio diferente como la evaluación de 

causalidad de Liverpool (LCAT) utilizada para grupo o individuos, además se registró 

que las RAM poseen una tasa de mortalidad de 0.34% de todas las admisiones 

hospitalarias (Osanlou et al., 2022). 

Por otra parte, Sendekie et al. (2023) menciona que según la escala de Naranjo las RAM 

definitivas representaron el 73.8% de los casos, mientras que las RAM probables 

alcanzó un 8.9%, en el mismo estudio según la gravedad se reportó el 55.4% de RAM 

leves y 1.5% de RAM graves. Investigaciones semejantes a la anterior realizadas por 

Datta et al. (2021) mostraron que según la escala de Harwing y Siegel las RAM leves 

fueron las más representativas con un 56.41%, seguidas de las RAM moderadas con 

41.95% y el 1.64% de RAM severas. Esta variación de resultados puede verse afectada 

por criterios de clasificación diferentes al de nuestro estudio. 

Tabla 6. Clasificación de las reacciones adversas a medicamentos. 

         

  Total MUJER HOMBRE p 

Clasificación por Gravedad, n (%)  

Leve 4 (5.7) 3 (4.3) 1 (1.4) 

0.711 Moderada 52 (74.3) 32 (45.7) 20 (28.6) 

Grave 14 (20) 10 (14.3) 4 (5.7) 

Clasificación por Causalidad, n (%)  

Posible 64 (91.4) 41 (58.6) 23 (32.9) 
0.789 

Probable 6 (8.6) 4 (5.7) 2 (2.9) 

Nota: p valor mediante X2 

La clasificación según el grupo anatómico/terapéutico/farmacológico es una guía para 

los profesionales de la salud permitiendo una adecuada selección de farmacoterapias. 

En el estudio se observa que los medicamentos prescritos dentro del grupo de 

antiinfecciosos para uso sistémico es el grupo con mayor frecuencia de RAM indicando 
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un total de 47.6%, específicamente los antibacterianos como la ceftriaxona (9%), 

vancomicina (7.7%) y cefazolina (6.4%) que lideran el grupo (Tabla 7). 

En segundo lugar, los agentes antineoplásicos e inmunomoduladores están 

relacionados con 16.7% de reportes, sin embargo, el rituximab perteneciente a este 

grupo y el hierro sacarato se expresan de manera similar con un 10.3% de casos en 

comparación a los antibacterianos. El hierro sacarato pertenece al grupo B de sangre y 

órganos formadores de sangre el cual simboliza un 11.6% de notificaciones, no 

obstante, es frecuente el uso de analgésicos ocasionando el 9% de RAM afectando 

generalmente al grupo N en un 14.2% (Tabla 7). 

De acuerdo a los resultados, Hincapié et al. (2021) menciona que los medicamentos 

que tienen una mayor predisposición a generar RAM son los antibióticos, en especial la 

amoxicilina por su prescripción regular en niños. Además, las penicilinas, cefalosporinas 

y betalactámicos son más influyentes en la población en general, como la ceftriaxona 

relacionada al 30% de los reportes graves. Esto es corroborado por Sendekie et al. 

(2023) que en su investigación señala a los betalactámicos y sulfonamidas como 

principales causantes de RAM, al contrario de los aminoglucósidos, metronidazol, 

linezolid o clindamicina que poseen una cifra inferior de casos.  

Así mismo, un estudio relacionado a la incidencia de RAM en adultos proporcionó 

información similar a la detectada, encontrando que el 26.2% de reportes eran 

ocasionados por antibióticos, además los medicamentos del grupo cardiovascular 

tuvieron una proporción considerable de casos con 24.7% y en una minoría de 13.8% 

se lo relaciona a las vitaminas y minerales (Sendekie et al., 2023). 

Un meta-análisis describe que, en los adultos mayores los diuréticos pertenecientes al 

grupo cardiovascular poseen un impacto mayor con 19.83%, seguida de los 

antibacterianos de uso sistémico con 14.84% que incluyen a betalactàmicos (4.44%), 

cefalosporinas (2.26%) y demás. También se encontró que el 12.24% representan a 

agentes antitrombóticos, seguido de los analgésicos con un 10.90% y los preparados 

antianémicos con un 0.92%. En el estudio se observa que los grupos farmacológicos de 

influencia son de uso frecuente para la población estudiada (Zazzara et al., 2021). 

Según lo establecido en la presente investigación, los antibióticos pertenecientes a los 

antiinfecciosos para uso sistémico son el grupo farmacológico que lidera en su gran 

mayoría la prevalencia de RAM, su incidencia hospitalaria puede diferir de acuerdo a las 

poblaciones que sean estudiadas considerando la dosis o formas farmacéuticas 
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prescritas por su médico. Además, no se deben descartar patologías concomitantes y 

por consiguiente la medicación complementaria. 

Tabla 7. Clasificación según los grupos anatómicos/farmacológicos/terapéuticos a los 

fármacos implicados en las reacciones adversas a medicamentos. 

       

Medicamentos sospechosos n (%) 

GRUPO A Tracto alimentario y metabolismo 3 (3.9) 

Antieméticos  3 (3.9) 

Ondansetrón  1 (1.3) 

Vitamina y Suplementos  2 (2.6) 

Complejo B     2 (2.6) 

GRUPO B Sangre y órganos formadores de sangre 9 (11.6) 

Productos Relacionados con la Sangre 9 (11.6) 

Hierro sacarato  8 (10.3) 

Albúmina Humana   1 (1.3) 

GRUPO C Sistema cardiovascular 1 (1.3) 

Estatinas  1 (1.3) 

Simvastatina   1 (1.3) 

GRUPO D Dermatológicos 1 (1.3) 

Antimicóticos  1 (1.3) 

Clotrimazol   1 (1.3) 

GRUPO H Preparaciones hormonales sistémicas. excluye hormonas 
sexuales e insulinas 

1 (1.3) 

Hormonas  1 (1.3) 

Oxitocina   1 (1.3) 

GRUPO J Antiinfecciosos para uso sistémico 37 (47.6) 

Antibacterianos  34 (43.7) 

Amikacina  1 (1.3) 

Amoxicilina + Ácido Clavulánico  1 (1.3) 

Ampicilina + Sulbactam  3 (3.8) 

Ceftriaxona  7 (9) 

Cefazolina  5 (6.4) 

Ciprofloxacina  1 (1.3) 

Claritromicina  1 (1.3) 

Clindamicina  2 (2.6) 

Meropenem  1 (1.3) 

Metronidazol  2 (2.6) 

Piperacilina + Tazobactam  3 (3.8) 

Nitrofurantoína  1 (1.3) 

Vancomicina  6 (7.7) 

Antivíricos  3 (3.9) 

Dolutegravir/Lamivudina/Tenofovir 
Disoproxil 

 1 (1.3) 
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Lamivudina + Abacavir   2 (2.6) 

GRUPO L Agentes antineoplásicos e inmunomoduladores 13 (16.7) 

Antineoplásicos e Inmunomoduladores  13 (16.7) 

Rituximab  8 (10.3) 

Tocilizumab  1 (1.3) 

Infliximab   4 (5.1) 

GRUPO M Sistema músculo-esquelético 1 (1.3) 

Analgésicos  1 (1.3) 

Ketorolaco   1 (1.3) 

GRUPO N Sistema nervioso   11 (14.2) 

Analgésicos   7 (9) 

Buprenorfina  1 (1.3) 

Fentanilo  1 (1.3) 

Tramadol  1 (1.3) 

Paracetamol  3 (3.8) 

Metamizol Sódico  1 (1.3) 

Antidepresivos  1 (1.3) 

Amitriptilina  1 (1.3) 

Antiepilépticos  3(3.9) 

Carbamazepina  1 (1.3) 

Fenitoína  1 (1.3) 

Ácido Valproico   1 (1.3) 

GRUPO P Productos antiparasitarios. insecticidas y repelentes 1 (1.3) 

Antiparasitarios  1 (1.3) 

Tinidazol   1 (1.3) 

Nota: La Hidrocortisona IV fue el tratamiento de preferencia ante las RAM. 

Las patologías subyacentes pueden influir en la aparición de RAM o inclusive en el 

desarrollo de nuevas enfermedades. Tal como se clasifica en la Tabla 8 las 

enfermedades que pertenecen al grupo D de neoplasias y enfermedades de la sangre 

y de los órganos formadores de sangre en conjunto con el grupo K perteneciente al 

sistema digestivo son las enfermedades que más predisposición tienen a presentar 

algún tipo de RAM con un 14.6%. También, se encuentran las patologías del grupo M 

con 13.4% relacionado al sistema osteomuscular y del tejido conectivo, seguido del 

grupo O y L con 8.5% y 7.3% respectivamente. 

Según Brockow et al. (2023) la recurrencia en la producción de RAM en especial de 

hipersensibilidad se relaciona con el debilitamiento constante del sistema inmune 

causado por algunas patologías como el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), virus 

de hepatitis, herpes y demás. Por consiguiente, un estudio comparativo hecho por Woo 

et al. (2020) de grupos poblacionales establece que el ingreso por intoxicaciones o 
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lesiones es más común en la población menor a 65 años con 28.4% y por el contrario la 

población mayor a 65 años es más común la presencia de neoplasias con un 26.6%. 

En la investigación realizada por Morales-Ríos et al. (2020) en un hospital pediátrico se 

informó que las neoplasias representan el principal diagnóstico de ingreso con 72.2%, 

por consiguiente, el 10.1% pertenece a las malformaciones congénitas, deformaciones 

y anomalías cromosómicas. Además, las enfermedades de la sangre y del Sistema 

digestivo posee el 2.8% y 1.8% respectivamente. 

Tabla 8. Motivo de prescripción según la Clasificación Internacional de Enfermedades. 
       

Motivo de prescripción CIE-10 n (%) 

A Algunas enfermedades infecciosas bacterianas y parasitarias 1 (1.2) 

B Algunas enfermedades infecciosas virales y parasitarias 5 (6.1) 

D Neoplasias, enfermedades de la sangre y de los órganos 
hematopoyéticos y ciertos trastornos que afectan el mecanismo de la 
inmunidad 

12 (14.6) 

G Enfermedades del sistema nervioso 5 (6.1) 

J Enfermedades del sistema respiratorio 4 (4.9) 

K Enfermedades del sistema digestivo 12 (14.6) 

L Enfermedades de la piel y del tejido subcutáneo 6 (7.3) 

M Enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conectivo 11 (13.4) 

N Enfermedades del sistema genitourinario 4 (4.9) 

O Embarazo, parto y puerperio 7 (8.5) 

R Síntomas, signos y hallazgos anormales clínicos y de laboratorio, 
no clasificados en otra parte 

2 (2.4) 

S Traumatismos, envenenamientos y algunas otras consecuencias 
de causas externas 

2 (2.4) 

T Traumatismos, envenenamientos y algunas otras consecuencias 
de causas externas 

2 (2.4) 

U Códigos de propósito especial (Nuevas enfermedades 
emergentes, como el COVID-19) 

3 (3.7) 

Y Causas externas de morbilidad y de mortalidad 4 (4.9) 

Z Factores que influyen en el estado de salud y contacto con los 
servicios de salud 

2 (2.4) 
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CONCLUSIÓN 

En este trabajo de investigación se analizaron un total de 70 notificaciones de RAM 

registradas en el área de farmacovigilancia del Hospital General Machala-IESS durante 

el periodo de enero de 2019 a abril de 2024.  

Destacándose los siguientes hallazgos: 

• Los tipos de reacciones adversas a medicamentos que según la causalidad 

fueron las posibles (91.4%); de las cuales se presentaron en mayor porcentaje 

en mujeres con un 58.6% que en los hombres con un 32.9% y de acuerdo a la 

gravedad fueron las moderadas (74.3%); siendo más predominante en mujeres 

(45.7%) que en hombres (88.6%). 

• Se identificaron 3 grupos farmacológicos más frecuentes como son el Grupo J 

(47.6%), Grupo L (16.7%) y Grupo N (14.2%); de los cuales, los medicamentos 

que más reacciones adversas a medicamentos causaron fueron Rituximab 

(10.3%), Hierro sacarato (10.3%) y Ceftriaxona (9%). Las áreas hospitalarias con 

mayor frecuencia de reportes de RAM fueron: clínica de autoinmunes, 

hospitalización ginecológica y medicina interna con un 18.6% cada una, lo que 

permite considerar a estas áreas de mayor relevancia clínica en el reporte de 

RAM. Mientras que, las enfermedades de mayor predisposición a presentar 

algún tipo de RAM con un 14.6% fueron las del grupo D (Neoplasias, 

enfermedades de la sangre y de los órganos hematopoyéticos y ciertos 

trastornos que afectan el mecanismo de la inmunidad) y del grupo K 

(Enfermedades del sistema digestivo). 

• La mayor frecuencia de reacciones adversas a medicamentos entre ambos 

sexos correspondió a las mujeres con una media de edad de 39.6 años, mientras 

que el grupo etario más vulnerable con 67.1% fué el de la adultez (19 a 65 años).   
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5 RECOMENDACIONES 

• Seguimiento a futuros casos y así establecer el promedio de días de 

hospitalización/prolongación y el desarrollo que alcancen las reacciones 

adversas.  

• Dar seguimiento en áreas específicas como en clínica de autoinmunes, 

hospitalización ginecológica y medicina interna por ser las más relevantes del 

estudio.  

• Asociar los medicamentos con las manifestaciones clínicas y observar la 

aparición de nuevas reacciones. 

• Correlacionar el número de ingresos hospitalarios con los reportes de pacientes 

ya hospitalizados 

• Las nuevas investigaciones deben ser enfocadas a clasificar las RAM de 

acuerdo a su etiología, ya que existió mayor número de reacciones de 

hipersensibilidad/ alérgicas en el presente estudio.  

• Incentivar al personal de salud y comunidad en general a notificar las reacciones 

adversas para interrumpir la infranotificación que presentan las instituciones de 

salud.  
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ANEXOS 

Anexo 1. Matriz de recolección de datos elaborado por las autoras. 

 

Anexo 2. Ficha amarilla para el reporte de reacciones adversas a medicamentos. 
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Anexo 3. Algoritmo de Naranjo. 

 

Anexo 4. Algoritmo de causalidad. 

 

Anexo 5. Puntaje del algoritmo para evaluar la causalidad. 
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Anexo 6. Fotos durante el proceso de recopilación de datos en la institución de salud. 
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Anexo 7. Fotos durante el proceso de análisis de datos. 
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Anexo 8 Autorización de la institución de salud. 
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Anexo 9. Hoja de ruta del proceso de autorización. 

 


