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RESUMEN

Introduccion: Una reaccion adversa a medicamentos (RAM) se refiere a una
respuesta dafiina e involuntaria que se presenta al administrar dosis que normalmente
se utilizan en humanos para prevenir, diagnosticar, tratar o modificar alguna funcion
fisioldgica. Objetivo: Analizar la causalidad de las RAM utilizando el algoritmo de
Naranjo en pacientes internados en un hospital escuela en Paraguay.

Método: Estudio observacional, descriptivo y transversal, utilizando un muestreo
por conveniencia. Se incluyeron pacientes adultos que estaban hospitalizados en
las areas de clinica médica, cirugia, traumatologia, urologia, otorrinolaringologia
y hematologia del Hospital de Clinicas de la Universidad Nacional de Asuncion,
entre marzo y mayo de 2021. Los datos se recolectaron a través de entrevistas con
los pacientes y la revision de historias clinicas, utilizando la ficha de notificacion
de RAM. La causalidad se evalu6 mediante el algoritmo de Naranjo. Resultados:
Se identificaron 24 casos sospechosos de RAM. De estos, 8 (33,3 %) se clasificaron
como probables, 13 (54,2 %) como posibles y 3 (12,5 %) como dudosos; ninguno
fue considerado definitivo. Los principios activos mas comunes clasificados como
probables fueron omeprazol 40 mg y rituximab (8,3 % cada uno). El medicamento
mas asociado a reacciones posibles (12,5 %) fue la vancomicina 1 g. La RAM mas
reportada fue la diarrea (16,7 %). El sistema mas afectado fue el gastrointestinal
(54 %), siendo mas prevalente en mujeres (58 %) y en el grupo de edad de 18 a
40 afios (50 %). Conclusiones: Las RAM predominantes fueron las posibles,
especialmente en mujeres jovenes, siendo las reacciones gastrointestinales las méas
frecuentes.
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ABSTRACT

Introduction: An adverse drug reaction (RAM) refers to a harmful and unintended
response that occurs when administering doses normally used in humans to prevent,
diagnose, treat, or modify a physiological function. Objective: To analyze the causality
of RAM using the Naranjo algorithm in patients hospitalized at a teaching hospital in
Paraguay.

Methods: An observational, descriptive, and cross-sectional study using convenience
sampling. Adult patients hospitalized in the departments of internal medicine, surgery,
traumatology, urology, otorhinolaryngology, and hematology at the Hospital de Clinicas
of the National University of Asuncion between March and May 2021 were included.
Data were collected through patient interviews and medical record review using the
RAM notification form. Causality was assessed using the Naranjo algorithm. Results:
Twenty-four suspected cases of RAM were identified. Of these, 8 (33.3 %) were classi-
fied as probable, 13 (54.2 %) as possible, and 3 (12.5 %) as doubtful; none were consi-
dered definitive. The most common active ingredients classified as probable were ome-
prazole 40 mg and rituximab (8.3 % each). Was the drug most frequently associated with
possible reactions (12.5 %) was vancomycin 1 g. The most reported RAM was diarrhea
(16.7 %). The most affected system was the gastrointestinal (54 %), being more preva-
lent in women (5 8%) and in the 18-40 age group (50 %). Conclusions: The predominant
RAM were possible, especially in young women, with gastrointestinal reactions being
the most frequent.

Keywords: Adverse reactions, Pharmacovigilance, Causality Assessment
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INTRODUCCION

Las notificaciones de sospechas de reac-
ciones adversas a medicamentos (RAM)
son una fuente esencial para determinar
si un medicamento es el agente causal de
un evento adverso y, en consecuencia, fun-
damentar decisiones regulatorias (World
Health Organization, 2002a). Las notifica-
ciones de sospechas de (RAM) se pueden
analizar para determinar la probabilidad de
que un medicamento sea el agente causal
o no de una reaccion adversa notificada o
manifestada, lo que podria llevar a con-
ducir alguna decision médica, como ser
reemplazo o eliminacioén del tratamiento
(Edwards & Aronson, 2000).

La evaluacion de la causalidad o impu-
tabilidad permiten determinar el grado de
probabilidad de la reaccion adversa produ-
cida por el farmaco (Danan & Benichou,
1993).

Este analisis sobre la relacion cau-
sa-efecto entre la administracion de un me-
dicamento y la posible reaccion adversa no
siempre es facil, ya que puede presentarse
tiempo después de la administracion del
medicamento, o deberse a otras causas (in-
teracciones entre medicamentos o alimen-
tos o la propia enfermedad del paciente)
(Danan & Benichou, 1993).

Ademas, no se puede concluir la causa-
lidad con el analisis de casos de manera
individual, por ello existen diferentes mé-
todos de evaluacion como son los juicios
de expertos, algoritmos y métodos proba-
bilisticos. Entre los mas utilizados esta el
juicio de expertos sugerido por la Organi-
zacion Mundial de la Salud (Uppsala Mo-
nitoring Centre, 2018) y el algoritmo de
Naranjo (Naranjo et al., 1981), este es una
herramienta estandarizada disefiada para
evaluar la probabilidad de que una RAM
fue causada por un medicamento parti-
cular. Fue desarrollado por Naranjo et al.
(1981), y consta de una serie de 10 pregun-

tas que se responden con “SI, NO, o NO
SABE/NO APLICABLE”, y a las que se
asignan puntajes especificos, clasificando
la relacion causal entre el medicamento y
la reaccion en una de las siguientes cate-
gorias: definitiva, probable, posible o du-
dosa No obstante, este algoritmo no diag-
nostica la RAM, sino que proporciona una
forma sistematica, reproducible y objetiva
de evaluar causalidad, lo que posibilita
un apoyo a la farmacovigilancia, es am-
pliamente utilizado en hospitales, centros
de farmacovigilancia y estudios clinicos,
facilitando ademas la toma de decisiones
sobre continuar, suspender o sustituir un
tratamiento por parte del personal de salud
(Danan & Benichou, 1993).

Tal como sefialan algunos estudios, como
el de Mata Maldonado (2018), persisten
ciertas lagunas en cuanto al conocimiento,
la percepcion y las conductas del personal
de salud frente a la farmacovigilancia. Esto
se evidencia en la escasa participacion a la
hora de reportar las RAM por parte de mé-
dicos, enfermeros y farmacéuticos, lo cual
dificulta el enfoque multidisciplinario que
requiere la actividad. Otros estudios en
América han utilizado al algoritmo de Na-
ranjo como un método confiable para va-
lorar la probabilidad de causalidad, como
las llevadas a cabo en Cuba, por Quirds
Salas y Pereira Céspedes (2023), quienes
analizaron los resultados negativos ligados
a la medicacion en pacientes de urgencias,
utilizando dicho algoritmo en el estudio,
mientras que Rojas Valladares et al. (2024)
llevaron a cabo una descripcion de RAM
en adultos mayores a partir de notificacio-
nes espontaneas. En México, un estudio
sobre antipsicoticos evidencid un 55 %
de RAM catalogadas como posibles y un
45 % como probables, segliin el algoritmo
(Rojas Valladares et al., 2024). En Colom-
bia, De las Salas et al. (2016) encontra-
ron que el 98,1 % de las RAM valoradas
eran probables y solo un 1,3 % posibles.
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Resultados parecidos se obtuvieron en Ar-
gentina, donde Lopez Pfister et al. (2018)
hall6é un 58 % de RAM probables y un 42
% posibles. En Chile, Farfan (2022) cons-
tato que el 77,2 % de los eventos adversos
evaluados eran probables. En Ecuador, Pe-
ralta Vasquez (2023) encontr6 un 83 % de
RAM probables y un 17 % posibles, tam-
bién usando el algoritmo de Naranjo como
herramienta para valorar la causalidad.
Estos descubrimientos refuerzan el valor
de esta herramienta de analisis para guiar
estrategias de prevencion, intervencion y
mejora de la seguridad del paciente en di-
ferentes niveles de atencion.

En Paraguay, existen resoluciones re-
ferentes a Farmacovigilancia, como el
Manual de Farmacovigilancia (2019) que
incluye Reglamentos, Procedimientos y
Buenas practicas de Farmacovigilancia,
un compendio elaborado por el Comité de
Farmacovigilancia de la Facultad de Cien-
cias Médicas de la Universidad Nacional
de Asuncion, algunos trabajos relevantes
en el area de farmacovigilancia incluyen el
estudio sobre reacciones adversas a anti-
rretrovirales, como el sindrome DRESS y
la necroélisis epidérmica tdxica por uso de
lamotrigina, reportado por Chamorro No-
ceda et al. (2017); la investigacion publi-
cada en la revista Anales de la Facultad de
Ciencias Médicas ese mismo aflo, que ca-

METODO

Disefio del estudio

La investigacion se enmarca en un estu-
dio de tipo observacional, de corte trans-
versal, con enfoque cuantitativo. Este di-
seflo permite recolectar informacion en un
momento determinado, sin intervenir en el
tratamiento de los pacientes, con el fin de
identificar y describir la presencia de re-
acciones adversas a medicamentos (RAM)
en una poblacion especifica. El enfoque
transversal es apropiado para estudios

racterizd clinicamente y epidemioldgica-
mente las farmacodermias observadas en
la Céatedra de Dermatologia del Hospital de
Clinicas, FCM-UNA (Di Martino, 2014);
y el trabajo de Sequeira et al. (2019), que
evalu6 el diagnéstico y tratamiento far-
macologico en pacientes con fibrilacion
auricular, destacando la importancia de la
farmacovigilancia en este contexto clinico.

A pesar de esto todavia faltan datos sufi-
cientes para establecer la incidencia y ca-
racterizar las reacciones adversas de forma
definitiva. Los estudios de farmacovigi-
lancia en pacientes hospitalizados pueden
establecer la base para mejorar el conoci-
miento en seguridad de los medicamentos
en los diversos servicios previniendo las
reacciones adversas a medicamentos o por
lo menos evitando el uso inadecuado o el
abandono terapéutico por parte de los pa-
cientes debido a las RAM que aparecen.

Por lo mencionado, el trabajo tuvo como
objetivo evaluar las sospechas de RAM
notificadas por los pacientes internados en
el Hospital de Clinicas de la Universidad
Nacional de Asuncion aplicando el algorit-
mo de Naranjo.

La pregunta que surge entonces es: jcon
qué frecuencia las RAM se clasifican
como definitivas, probables, posibles o du-
dosas y cuales son los farmacos y sistemas
organicos mas implicados?

descriptivos y de prevalencia, ya que po-
sibilita una vision global del fendmeno en
estudio en un periodo definido (Grimes &
Schulz, 2002).

Poblacion de estudio y muestra

La poblacion estuvo conformada por
pacientes adultos (mayores de 18 afos),
internados en salas clinicas del Hospital
de Clinicas, un centro asistencial de tercer
nivel de alta complejidad, dependiente de
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la Facultad de Ciencias Médicas de la Uni-
versidad Nacional de Asuncion, ubicado
en la ciudad de San Lorenzo.

No se realizé un calculo del tamafio de
muestra debido al caracter observacional y
descriptivo, empleandose un muestreo no
probabilistico por conveniencia, determi-
nado por la accesibilidad a los pacientes
durante el periodo de estudio. Este tipo
de muestreo es comun en investigaciones
clinicas exploratorias o de vigilancia sani-
taria, donde los recursos y el tiempo son li-
mitados (Etikan, Musa & Alkassim, 2016).

Los criterios de inclusion fueron: pacien-
tes mayores de 18 afios internados durante
los meses de marzo a mayo de 2021, que
aceptaron participar en el estudio firmando
el consentimiento informado. Se excluye-
ron a los pacientes con trastornos menta-
les, dificultades de comprension, barreras
de idiomas o que se encontraban embara-
zadas, esto con el fin de garantizar la vali-
dez del consentimiento y la fiabilidad de la
informacion brindada.

Recoleccion de datos

Para la recoleccion de datos se utilizo
la ficha de notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos, ela-
borada y aprobada por el Comité de Far-
macovigilancia de la Facultad de Ciencias
Meédicas. La misma fue validada mediante
la implementacion de un plan piloto duran-
te un mes con participantes que no forma-
ron parte del estudio. Esta ficha fue aplica-
da de manera directa por el investigador a
los pacientes internados que cumplian con
los criterios establecidos, luego de la lectu-
ra del consentimiento informado.

El proceso consistié en una entrevista
directa con cada paciente, completando la
ficha en base a la informacion proporcio-
nada y revision de fichas clinicas de cada
uno. Esta modalidad corresponde a un
sistema de farmacovigilancia activa, con-
siderado mas efectivo para detectar RAM
que los sistemas pasivos de notificacion

(World Health Organization, 2002b).

Evaluacion de causalidad

Las sospechas de RAM detectadas fue-
ron evaluadas mediante el algoritmo de
Naranjo, herramienta internacionalmente
validada para estimar la probabilidad de
causalidad (Naranjo et al., 1981).

Variables analizadas

Se analizaron las variables demografi-
cas, como edad y sexo, farmacologicas:
principio activo implicado, clinicas: tipo
de RAM, sistema o aparato afectado (gas-
trointestinal, sistema nervioso central, uri-
nario, cardiovascular, entre otros), la RAM
y la causalidad: segln la clasificacion del
algoritmo de Naranjo (definitiva, probable,
posible, dudosa).

Gestion y analisis de los datos

Los datos fueron registrados en una
planilla electronica de Microsoft Excel®
y para el analisis estadistico se utilizo el
programa Epi Info version 7.2.5.0. para
obtener la frecuencia absoluta y relativa
porcentual de las variables estudiadas.

Consideraciones éticas

El protocolo de investigacion fue apro-
bado por el Comité de Etica de la Facul-
tad de Ciencias Médicas de la Universidad
Nacional de Asuncion, segin resolucion
UNA_FCM_DI N 378/2020. El trabajo se
realizd tomando en cuenta los principios
éticos internacionales para la investigacion
biomédica en seres humanos propuesta por
el Consejo de Organizaciones Internacio-
nales de las Ciencias Médicas, en su ver-
sion 2016 (CIOMS) (Council for Interna-
tional Organizations of Medical Sciences,
2016).
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RESULTADOS

1. ANALISIS DE CAUSALIDAD POR PRINCIPIO ACTIVO

En la Tabla 1 se observa la clasificacion por causalidad de las 24 sospechas de RAM,
8 de ellas se clasificaron como probables, 13 como posibles, 3 como dudosas y ninguna
como definitiva. Entre las probables, el omeprazol 40 mg y rituximab (8,3 % cada uno)
fueron los principios activos sospechosos con mayor frecuencia. Dentro de los clasifica-
dos como posibles la vancomicina de 1 g fue el principio activo con mayor frecuencia
(12,5 %), seguido del tazonam 4,5 mg (8,3 %). Entre las dudosas se encuentran la van-
comicina en combinacion con meropenem en un 4,2 %.

Tabla 1: Analisis de causalidad por principio activo. N:24

Causalidad Principio activo n (%)

Omeprazol 40 mg 2(8.,3)
Rituximab 2(8,3)
Cloruro de potasio 10% 1(4.2)

Probable Dipirona 1 g 1(4,2)
Fludarabina 50 mg 1(4.2)
Gentamicina 200 mg 1(4.,2)
Idarrubicin 10 mg 1(4,2)
Quetiapina 25 mg 1(4.2)
Vancomicina 1 g 3(12,5)
Tazonam 4,5 mg 2(8.,3)
Allopurinol 300 mg 1(4.2)
Ampicilina IBL 1,5 g 1(4,2)
Carvedilol 6,25 mg 1(4.2)
Cefixima 400 mg 1(4.2)

Posible Ceftriazona 1 g 1(4.2)
Ciclosporina 200 mg 1(4.2)

Dolutegravir soédico 50 mg
Lamivudina 300 mg

Tenofovir 300 mg 142
Ketorolac 60 mg 1(4,2)
Losartan 50 mg 1(4,2)
Plasil 10 mg,
Metoclopramida 1(4.2)
Tramadol 100 mg 14.2)
Atorvastatina 20 mg 1(4,2)
Dudosa Ciprofloxacina 400 mg 1(4,2)
Vancomicina D13 + 14.2)

Meropenem
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2.

DISTRIBUCION DE RAM POR SISTEMA O APARATO

En la Tabla 2, se describe la distribucion de las sospechas de RAM de acuerdo al sis-
tema o aparato afectado y la reaccion adversa causada. Se observa que las reacciones
adversas registradas mas comunes son las de afectacion gastrointestinal (54 %), entre las
que predomina la diarrea (16,7 %); seguido de la piel, mucosas y membranas (16,7 %)
con ronchas, palidez, picazon y dolor en el lugar de aplicacion (4,2 % cada una) ; el siste-
ma nervioso central (16,7 %), con mareo, temblores, cefalea y fiebre (4,2 % cada una); el
sistema urinario (4,2 %) con falla renal aguda; cardiovascular (4,2 %) como taquicardia
y visual (4,2 %) con cambio de color de ojos.

Tabla 1: Distribucion de RAM. N:24

Sistema o
aparato

Gastrointestinal

Piel, mucosas y
membranas

Sistema nervioso
central

Sistema urinario

Sistema
cardiovascular

Visual

Reaccion
adversa causada

Diarrea
Vomitos
Malestar estomacal

Nauseas

Heces caprinas, diarrea
Anorexia

Disfagia

Ronchas

Palidez

Picazon

Dolor en el lugar
de aplicacion

Mareo

Temblores

Cefalea
Fiebre

Falla renal aguda

Taquicardia

Cambio de color de ojos

Farmacos sospechosos

Tazonam, atorvastatina,
ceftriaxona, fludarabina

Tazonam 4,5 mg

Cefixima 400 mg
Losartan 50 mg

Vancomicina 1 g
Atorvastatina 20 mg
Plasil 10 mg, Metoclopramida
Ketorolac 60 mg
Quetiapina 25 mg
Cloruro de potasio 10 %
Dipirona 1 g

Cloruro de potasio 10 %

Gentamicina 200 mg
Dolutegravir sédico 50 mg
Lamivudina 300 mg
Tenofovir 300 mg
Rituximab

Tazonam 4,5 mg

Vancomicina D13+
Meropenem

Rituximab

Ciclosporina 200 mg

n (%)

4(16,7)

2(8,3)
2(8,3)

2(8,3)
1(4,2)
1(4,2)
1(4,2)
1(4,2)
1(4,2)
1(4,2)
1(4,2)

1(4,2)

1(4,2)
1(4,2)
1(4,2)
1(4,2)

1(4,2)
1(4,2)

n (%)

13 (54)

4(16,7)

4(16,7)

1(4,2)

14,2)
1(4,2)
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3. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE LOS PACIENTES QUE
PRESENTARON RAM
Respecto al sexo de los pacientes participantes del estudio, se observaron proporciones
similares. La relacion Hombre/ Mujer fue de 1:1,4, en donde predominé el sexo femeni-
no que representd el 58 %. El rango de edad fue de 18- 80 afios, el promedio de edad fue
44,51 £ 18,49. El rango de edad mas frecuente fue el de 18-40 afios en un 50 % (12/24),

como se observa en la Tabla 3.

Tabla 3. Caracteristicas demogrdficas de los pacientes participantes del estudio. N:24

Variables n (%)

Género

Hombres 10 (42)

Mujeres 14 (58)
Edad

18-40 12 (50)

41-60 6 (25)

61-80 6 (25)

DISCUSION

Se identific6 RAM en diferentes siste-
mas organicos, siendo el tracto gastroin-
testinal el mas afectado, con un total de 13
sospechas de RAM (54 %). Este hallazgo
coincide con investigaciones similares en
hospitales de América Latina, donde se
reportaron que las RAM gastrointestina-
les son las mas prevalentes, especialmente
en pacientes polimedicados o tratados con
antimicrobianos, antiinflamatorios no este-
roideos (AINESs) y quimioterapicos (Lopez
Pfister et al. 2018; Sakaeda et al., 2013).

Dentro de este grupo, la diarrea fue la
RAM mas frecuente (16,7 %), asociada
principalmente a antibidticos como vanco-
micina, ceftriaxona y tazonam®, ademas
de estatinas como la atorvastatina y anti-
neoplasicos como la fludarabina. La pre-
sencia de diarrea inducida por antibioticos
se encuentra documentada en la literatura,
atribuida a mecanismos como la disbiosis
intestinal y la colitis pseudomembranosa
(Bartlett, 2002; McFarland, 1998). Asi-
mismo, estos medicamentos pueden alte-

rar el transito intestinal o generar efectos
colaterales digestivos en ciertos pacientes
(Guerrant et al., 2001).

Las RAM dermatolégicas, de las muco-
sas y membranas representaron el segundo
grupo mas afectado (16,7 %), con reac-
ciones como ronchas, picazén, palidez y
dolor en el sitio de aplicacion. Estas ma-
nifestaciones, de tipo alérgico, han sido
descritas con farmacos como dipirona,
cloruro de potasio y quetiapina, todos con
potencial de inducir reacciones de hiper-
sensibilidad mediadas por distintos meca-
nismos inmunolégicos con diversas mani-
festaciones clinicas, hipersensibilidad tipo
I o irritacién local (Gonzélez Diaz et al.,
2019). Cabe senalar que la identificacion
oportuna de estos eventos permite suspen-
der o sustituir el medicamento sospechoso,
previniendo reacciones mas graves como
el sindrome de Stevens-Johnson.

En el sistema nervioso central (SNC)
también se registraron RAM relevantes
(16,7 %), tales como mareos, cefalea, tem-
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blores y fiebre. La gentamicina, un anti-
bidtico aminoglucdsido, fue vinculada a
mareo, lo cual puede interpretarse como
expresion de ototoxicidad o neurotoxici-
dad, efectos conocidos de esta clase far-
macologica (Forge & Schacht, 2000). La
administracion conjunta de drogas antirre-
trovirales como, dolutegravir, lamivudina
y tenofovir podria elevar las concentracio-
nes individuales de cada uno y, en conse-
cuencia, intensificar la aparicion de sus re-
acciones adversas. (Zacarias Leguizamon,
2014).

Un hallazgo significativo fue la apari-
cion de falla renal aguda asociada al uso
concomitante de vancomicina y merope-
nem. Estudios previos han demostrado que
esta combinacion puede tener un efecto
sinérgico nefrotoxico, por mecanismos
de vasoconstriccion renal y lesion tubular
directa (Filippone et al., 2017). Dado que
estos esquemas antibioticos son comunes
en pacientes criticos, su vigilancia debe ser
intensiva mediante ajustes en la dosis de
ser necesario.

Adicionalmente, se reportaron RAM
menos frecuentes pero relevantes, como
taquicardia (rituximab) y cambio de color
de ojos (ciclosporina). Rituximab se asocia
habitualmente con reacciones de sintomas
cardiovasculares como taquicardia y bra-

CONCLUSIONES

El analisis de causalidad de reacciones
adversas mediante algoritmo de Naran-
jo en internados en diversas salas de un
hospital permitié observar que, dentro de
ellas, los eventos posibles (54,2 %) y pro-
bables (33,3 %) fueron predominantes, sin
que se registrara casos de reaccion defini-
tiva. También observamos que la ocurren-
cia de los eventos fue mas frecuente en
mujeres jovenes y que el rango etario mas
afectado fue el de 18 a 40 afios, factores
significativos y que deben considerarse en

dicardia transitorias (Ko Ko et al., 2020).
El cambio de color de ojos, aunque raro,
podria reflejar alteraciones pigmentarias
secundarias o ser parte de efectos adversos
visuales mas amplios atin poco reportados.

Desde el punto de vista clinico y regula-
torio, estos resultados indican la necesidad
de implementar estrategias de farmacovi-
gilancia activa en pacientes hospitalizados,
enfocados en los grupos de medicamentos
de alto riesgo como antibidticos, inmu-
nosupresores y citotoxicos. Asimismo, la
utilizacion sistematica de herramientas es-
tandarizadas de evaluacion de causalidad,
como el algoritmo de Naranjo, facilitaria
la clasificacion y notificacion eficiente de
los eventos adversos.

Este estudio presenta algunas limitacio-
nes que deben considerarse al interpretar
los resultados. Primero, existe un posible
sesgo de informacion derivado del au-
to-reporte por parte de los pacientes, lo
que podria afectar la precision de los datos
sobre reacciones adversas a medicamen-
tos. Ademas, el caracter monocéntrico del
estudio, realizado inicamente en un hospi-
tal escuela, limita la generalizacion de los
hallazgos a otras instituciones o contextos
poblacionales.

proximos estudios. Los farmacos mas co-
munmente implicados en las RAM fueron
los antibidticos de amplio espectro, como
la vancomicina de 1 g y el tazonam 4,5
mg también asociado a casos especificos
en pacientes y el inhibidor de la bomba de
protones omeprazol, siendo los sintomas
gastrointestinales los mas reportados, en
especial la diarrea (16,7 %). Ademas, se
encontrd reacciones dermatologicas, neu-
roldgicas, cardiovasculares y renales, lo
cual pone de manifiesto la necesidad de
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una farmacovigilancia intensiva durante la
hospitalizacion.

Respondiendo a las preguntas planteadas
se demostré que la mayoria de las RAM se
clasifican como posibles o probables y que
los antimicrobianos y el sistema digestivo
son los mas frecuentemente involucrados.
Entre las limitaciones de este estudio po-
demos mencionar el muestreo por con-
veniencia y el breve periodo de inclusion
que imposibilitan la generalizacion de los
hallazgos.

Como proyeccion futura, se propone
profundizar la investigacion mediante la
realizacion de estudios multicéntricos, con
mayor duraciéon y que incluyan métodos
comparativos de evaluacion de causalidad
integrando herramientas complementarias
como el método de la Organizaciéon Mun-
dial de la Salud (OMS) - Centro de Moni-
toreo de Uppsala (UMC) y el uso de bases
de datos electronicas hospitalarias, a fin de
fortalecer la validez externa y la robustez

de los hallazgos en farmacovigilancia, en
poblaciones ambulatorias, particularmente
en el tamafio muestral o incluyendo pa-
cientes con enfermedades cardiovascula-
res tratados con anticoagulantes orales, asi
como evaluar la efectividad de estrategias
de farmacovigilancia activa, El fortaleci-
miento de estas acciones puede contribuir
significativamente a la seguridad del pa-
ciente y a una prescripcion mas racional
en el contexto nacional.
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