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RESUMEN

Objetivos: caracterizar las reacciones adversas a medicamentos reportadas al programa
de Farmacovigilancia de un hospital de alta complejidad entre 2009 y 2012 e identificar
los factores asociados con su evitabilidad.

Metodologia: estudio observacional, transversal, basado en los reportes de reacciones
adversas notificados al programa de Farmacovigilancia. Se realizé analisis univariado para
las variables cualitativas y para las comparaciones se calculé el Chi-cuadrado de inde-
pendencia. El tamafio de muestra estimado con una potencia del 80% fue de 84 casos.
Resultados: se reportaron 2.973 reacciones adversas a medicamentos en 2.531 pacientes
con frecuencia similar en ambos sexos y una edad media de 41.7 afios (DE 24.42). Los
antibacterianos sistémicos y los analgésicos son los grupos terapéuticos mas reportados
(28.76% y 19.44%, respectivamente). La piel y apéndices fue el sistema corporal mas
afectado (47.1%). Las reacciones moderadas y graves representan el 88.7% de las re-
acciones reportadas y el 9.4% fue evitable. Se encontré asociacion significativa entre la
evitabilidad y los medicamentos de alto riesgo, los antecedentes alérgicos, si la reaccion
fue considerada la causa de ingreso al hospital y la edad de los pacientes.
Conclusiones: los resultados obtenidos son comparables con otros estudios y permi-
tieron identificar factores susceptibles de intervencion para promover el uso seguro de
medicamentos; la identificacion de factores asociados con la evitabilidad, algunos no
reportados hasta ahora, constituye un hallazgo importante en la busqueda de estrategias
de minimizacion de errores prevenibles.

Palabras clave: farmacovigilancia; efectos colaterales y reacciones adversas relacionados
con medicamentos.

ABSTRACT

Objectives: To characterize adverse drug reactions that were reported to the pharma-
covigilance program of a high complexity hospital between 2009 and 2012 and identify
factors associated to preventability.
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Methods: observational, transversal study based on reports of adverse reactions reported
to the institutional pharmacovigilance program. Univariate analysis was performed for
qualitative variables and the chi-square test of independence was used for comparisons.
The estimated sample size was 84 with a power of 80%.

Results: a total of 2,973 adverse drug reactions were reported in 2,531 patients with
similar frequencies in both genders and a mean age of 41.7 years (SD 24.42). Systemic
antimicrobials and analgesics were the most frequently reported therapeutic groups
(28.76% and 19.44%, respectively). The skin and appendix was the most affected body
system (47.1%). Moderate and severe reactions accounted for 88.7% of the reported
reactions; 9.4% of reported cases were preventable. Significant association was found
between preventability and high alert medications, allergy history, whether or not the
reaction was considered the cause for hospital admission, and patient age.
Conclusion: the results are comparable with other studies, and they helped to identify
factors amenable to intervention to promote safe medication use. Identifying factors
associated to preventability, some unreported to date, is an important finding in the
search of strategies to minimize preventable errors.

Keywords: pharmacovigilance; drug-related side effects and adverse reactions.

RESUMO

Objetivos: caracterizar as reacdes adversas a medicamentos reportadas ao programa de
Farmaco-vigilancia de um hospital de alta complexidade entre 2009 e 2012 e identificar
os fatores associados com sua evitabilidade.

Metodologia: estudo observacional, transversal, baseado nos reportes de rea¢des ad-
versas notificados ao programa de Farmaco-vigilancia. Realizou-se analise uni-variado
para as variaveis qualitativas e para as comparacdes se calculou o Chi-quadrado de inde-
pendéncia. O tamanho de mostra estimado com uma poténcia de 80% foi de 84 casos.
Resultados: reportaram-se 2.973 reacdes adversas a medicamentos em 2.531 pacientes
com frequéncia similar em ambos sexos e uma idade média de 41.7 anos (DE 24.42). Os
antibacterianos sistémicos e os analgésicos sdo os grupos terapéuticos mais reportados
(28.76% e 19.44%, respectivamente). A pele e apéndices foi o sistema corporal mais
afetado (47.1%). As reagdes moderadas e graves representam o 88.7% das reac¢des re-
portadas e 0 9.4% foi evitavel. Encontrou-se associagdo significativa entre a evitabilidade
e os medicamentos de alto risco, os antecedentes alérgicos, se a reacdo foi considerada
a causa de rendimento ao hospital e a idade dos pacientes.

Conclusodes: os resultados obtidos sédo comparaveis com outros estudos e permitiram
identificar fatores susceptiveis de intervencdo para promover o uso seguro de medica-
mentos; a identificacdo de fatores associados com a evitabilidade, alguns ndo reportados
até agora, constitui um achado importante na busca de estratégias de minimizacdo de
erros previsiveis.

Palavras chave: farmacovigilancia; efeitos colaterais e reacdes adversas relacionados a
medicamentos;

INTRODUCCION

representan una subcategoria de los even-
tos adversos a medicamentos (EAM) y se
consideran como una de las principales
causas de morbilidad y mortalidad asocia-
das con el cuidado de la salud?3.

Las reacciones adversas a medicamen-
tos (RAM) se definen, segtin la Organi-
zacién Mundial de la Salud (OMS), como

las reacciones perjudiciales e inesperadas
que ocurren a las dosis habituales usa-
das en humanos con fines terapéuticos,

diagnésticos o profilicticos!. Las RAM
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Las RAM se presentan tanto en pacien-
tes hospitalizados como ambulatorios. Para
los pacientes hospitalizados se ha estimado
que laincidencia de RAM es de 10.9%. Las



admisiones por causa de estas reacciones son aproxima-
damente el 5%; segin la gravedad alrededor del 6% son
serias y el 0.32% mortales*. Ademis de causar dafio en
los pacientes, las RAM representan sobrecostos para
los sistemas de salud®.

Por la magnitud del problema de seguridad de los
medicamentos, se han implementado programas de
Farmacovigilancia que buscan complementar la infor-
macién de seguridad, generalmente insuficiente, como
resultado de los estudios de pre-comercializacién. La
principal metodologia empleada es el reporte esponta-
neo acompafiado de la educacién del personal de salud®,
sin embargo, el subregistro representa su principal limi-
tacién’, aunque no debe pensarse que esto le resta im-
portancia. Desde 2005 en Colombia es obligatorio que
las instituciones de salud implementen programas de
Farmacovigilancia que reporten las sospechas de RAM
a la Red Nacional de Farmacovigilancia, liderada por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), que, a su vez, reporta al centro
colaborador de la OMS en Uppsala.

Aunque en otros paises como Brasil e India se han
realizado estudios de caracterizacién de RAM en
hospitales®® durante cortos periodos de tiempo, 8 y 12
meses, respectivamente, es escasa la informacién sobre
las caracteristicas de las RAM en nuestro medio y poco
se conoce sobre los factores asociados con las RAM,
especialmente en uno de los factores susceptibles de
intervencién como la evitabilidad.

Los objetivos de este estudio son: 1) Describir las
caracteristicas de las RAM reportadas al programa
institucional de Farmacovigilancia del Hospital Pablo
Tobén Uribe durante el periodo comprendido entre
2009 y 2012 y 2) Identificar factores asociados con la
evitabilidad de las RAM.

METODOLOGIA

Estudio observacional, transversal, realizado durante
cuatro afios (2009-2012) basado en los reportes de re-
acciones adversas a medicamentos notificados al Grupo
de Farmacovigilancia del Hospital Pablo Tobén Uribe,
Colombia, hospital de alto nivel de complejidad con
371 camas habilitadas. Todos los reportes fueron ingre-
sados a la base de datos del grupo por un farmacéutico
entrenado. Los datos demogrificos de los pacientes, la
informacién sobre los medicamentos y las reacciones
adversas fueron recolectados con el soporte de una mé-
dica toxicéloga. El estudio fe aprobado por el Comité de
Eticae Investigacién del Hospital Pablo Tobén Uribe.
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Funcionamiento del programa
de Farmacovigilancia

El grupo de Farmacovigilancia cuenta con cinco afios
de experiencia previos al inicio del estudio, periodo du-
rante el cual se fomenté la cultura de reporte espontineo
y se estandarizaron las metodologias, formato y registro
de reportes en la base de datos del grupo. Los reportes
son generados desde todas las unidades asistenciales
por medio de diferentes medios: formatos impresos,
notificaciones en linea a través de la historia clinica y
reportes telefénicos; adicionalmente el grupo realiza
seguimiento diario a medicamentos indicio y realiza
auditoria de las historias clinicas para determinar si la
prescripcién obedece a una RAM. Cuando se recibe la
notificacién, cada caso es evaluado por una médica to-
xicéloga, encargada de recolectar la informacién demo-
grafica, clinica y paraclinica necesaria para la evaluacién
del caso. Para ello, se basa en la revisién de la historia
clinica, entrevista con el paciente o familiares, evaluacién
del paciente y contacto con el médico tratante cuando
se considera necesario. Después de evaluar y confirmar
el caso, se deja registro en la historia clinica del paciente
y se ingresan los datos en la base de datos del grupo
de Farmacovigilancia por un farmacéutico entrenado
exclusivamente para esta actividad.

El grupo cuenta con diversas actividades de divulga-
cién, entre las que se resaltan las retroalimentaciones
persona a persona, los comunicados de seguridad de
medicamentos y un boletin institucional de circulacién
trimestral inscrito en la Sociedad Internacional de Bo-
letines de Medicamentos (ISDB).

Criterios de elegibilidad

Se incluyeron en el estudio todos los pacientes con
sospecha de RAM confirmada reportados al programa
de Farmacovigilancia; la confirmacién de la RAM se
realiza por la evaluacién de la médica toxicéloga.

Se excluyeron del estudio los pacientes con sospecha
de RAM que, después de ser evaluados, se determiné
que la sospecha no constituia una RAM.

Datos de los pacientes

Se consideraron en el analisis el sexo, la edad y los
antecedentes alérgicos o de RAM no alérgicas; dentro
de los antecedentes alérgicos o de RAM se incluyeron
tanto las reacciones a medicamentos como a alimentos
y materiales. La edad de los pacientes fue subdividida en

seis categorias de acuerdo con investigaciones previas’.
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Datos sobre los medicamentos

El principal medicamento sospechoso fue identificado
con la denominacién comun internacional y fue clasi-
ficado segun el subgrupo terapéutico, definido hasta el
segundo nivel de la clasificacién anatémica, terapéutica
y quimica (ATC) de la Organizacién Mundial de la
Salud™. Los medicamentos de alto riesgo (FAM, por
las siglas en inglés de High Alert Medications) fueron
definidos segun el listado recomendado por el Instituto
para las Pricticas Seguras de Medicamentos (ISMP)!1.
También se evalud la presencia de otros posibles medi-
camentos sospechosos diferentes al principal.

Datos sobre las RAM

El sistema u érgano corporal afectado se clasificé de
acuerdo con los grupos definidos en la terminologia
para reacciones adversas (WHO-ART) de la OMS. La
evitabilidad fue clasificada como evitable, no evitable,
con complicaciones evitables y datos insuficientes para la
evaluacion; la gravedad como leve y moderada (no seria)
y grave y mortal (seria). También se consider6 sila RAM
fue la causa de ingreso al hospital.

La evitabilidad se definié como: RAM evitable, evento
ocasionado por la inadecuada prescripcién, administra-
cién, dosificacién de un medicamento, fallas en la far-
macoadherencia o supervisién del tratamiento; RAM no
evitable, evento presentado luego de la administracién de
un medicamento en condiciones técnicamente adecua-
das, desde el punto de vista terapéutico y de la relacién
riesgo beneficio; RAM con complicaciones evitables,
todo evento clasificado como no evitable pero que no
tuvo tratamiento adecuado, por lo que se complica el
estado clinico del paciente; y datos insuficientes, cuando
no se recuperé suficiente informacién para categorizar
en alguna de las anteriores!?.

La gravedad se evalué mediante una adaptacion de la
escala modificada de Hartwig and Siegel’®
moderada, grave y mortal.

, como leve,

Analisis estadistico

Para el anilisis univariado de las variables cualitativas
se calcularon frecuencias absolutas y relativas; para las
comparaciones entre variables nominales dicotémicas
se calculé el estadistico Chi-cuadrado (x?) de indepen-
dencia.

El tamafio de muestra estimado para la identificacién
de factores asociados con la evitabilidad fue de 84 re-
portes (42 reportes para cada categorfa de las variables
dicotémicas) y se supone una proporcién de evitabilidad
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del 60% en presencia de la variable y un 30% de evita-
bilidad en ausencia de la misma y se considera un nivel
de confianza del 95% (a = 0.05) y una potencia del 80%
(B =0.20).

Un valor p menor de 0.05 fue considerado estadisti-
camente significativo para las comparaciones hechas. El
andlisis estadistico se realiz6 en el programa SPSS® para
Windows, versién 19 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA).

RESULTADOS

Durante los cuatro afios de estudio se reportaron 2.973
RAM en 2.531 pacientes. La frecuencia de reporte de
RAM fue similar en ambos sexos, levemente superior
en hombres (51.5%), pero la diferencia no fue estadis-
ticamente significativa. La distribucién de los reportes,
segun la edad de los pacientes, fue similar entre los grupos
definidos, excepto por los mayores de 75 afios que repor-
taron el 9.7%. En el 19.9% de los casos se registré por lo
menos un antecedente alérgico, ya sea a medicamentos,
alimentos, materiales como ldtex, etc., o de reacciones
no alérgicas a medicamentos. Las caracteristicas de los
pacientes se resumen en la Tabla 1.

En el 81.6% de los reportes sélo se report6 un medica-
mento como sospechoso principal y en el 18.4% restante
se reportd por lo menos un medicamento adicional. En el
19.95% de los casos no se reporté ningin medicamento
concomitante al momento de la RAM.

Los grupos terapéuticos con mayor frecuencia de
reportes fueron los antibacterianos de uso sistémico,
seguido por los analgésicos y los antineopldsicos; el
medicamento mds reportado fue la dipirona y los mds
frecuentes dentro de cada subgrupo terapéutico se des-
criben en la Tabla 2.

El 34.6% de los reportes fue por medicamentos de
alto riesgo y evitable el 16.3% de los reportes por estos
medicamentos.

El sistema corporal mds afectado fue piel y apéndices
(47.1%), seguido por leucocitos y sistema reticuloendo-
telial (10.1%). Tabla 3.

E190.3% de los reportes se clasificé como no evitables,
el 9.4% como evitables y en el 0.3% de los casos no fue
posible la evaluacion debido a la insuficiencia de datos
en los registros clinicos. De los 279 reportes evitables,
el 67% corresponde a causa de ingreso. Las reacciones
moderadas y graves representaron el 58.9% y el 29.8%
de los casos, respectivamente, mientras que las leves el
10.9% y las mortales el 0.4%.

Sin tener en cuenta los nueve casos en los que no fue
posible evaluar la evitabilidad, se encontré que la frecuen-
cia de RAM evitables es mayor con los medicamentos
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Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes con sospecha de RAM confirmada y reportada al programa de Farmacovigilancia
del Hospital Pablo Tobon Uribe durante 2009-2012.

Variable Frecuencia de RAM, n (%)
Sexo Mascul.ino 1530 (51.5)
Femenino 1443 (48.5)
Total 2973 (100)
L Si 593 (19.9)
Antecedente alérgico o de RAM No 2380 (80.1)
Total 2973 (100)
0-15 531 (19.9)
16-30 553 (18.6)
31-45 543 (18.3)
Edad 46-60 565 (19.0)
61-75 494 (16.6)
>75 287 (9.7)
Total 2973 (100)

Tabla 2. Subgrupo terapéutico y principios activos reportados como medicamento sospecho principal al programa
de Farmacovigilancia del Hospital Pablo Tobén Uribe durante 2009-2012.

Subgrupo terapéuticoa (segundo nivel del ATC) Frecuencia de RAM (%)

Antibacterianos de uso sistémico (JO1) 855 (28.76)
Piperazilina/Tazobactam 164 (19.18)
Vancomicina 117 (13.68)
Ciprofloxacina 100 (11.70)
Ampicilina/Sulbactam 84 (9.82)
Cefazolina 68 (7.95)
Analgésicos (N02) 578 (19.44)
Dipirona 324 (56.1)
Morfina 76 (13.1)
Tramadol 65 (11.2)
Antineoplasicos (L01) 375 (12.61)
Ciclofosfamida/Doxorrubicina 36 (9.60)
Metotrexate 17 (4.53)
Idarrubicina/Citarabina 16 (4.27)
Citarabina 15 (4.00)
Oxaliplatino 11 (2.93)
Cisplatino 10 (2.67)
Rituximab 10 (2.67)
Otros 1165 (39.19)
Total 2973 (100)

2 Los subgrupos terapéuticos con por lo menos 300 reportes se presentan en la tabla; para los antibacterianos de
uso sistémico y los analgésicos se presentan los medicamentos con una frecuencia absoluta mayor de 50 y para los
antineoplasicos frecuencias absolutas mayores o iguales a 10.
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de alto riesgo, en las clasificadas como causa de ingreso
al hospital y en los pacientes con antecedentes alérgicos
o de RAM previas. Tabla 4.

Durante el periodo de estudio se registraron 201.209
ingresos al servicio de Urgencias; en el 25% de los re-
portes la RAM fue considerada la causa de ingreso a este
servicio, lo que representa el 0.37% de las admisiones
registradas en el periodo de estudio.

Tabla 3. Sistema/drgano corporal afectado por las RAM.

DISCUSION

Los resultados obtenidos muestran que la frecuencia
de reportes es mayor en hombres que en mujeres, pero la
diferencia no es estadisticamente significativa, similar a
los resultados obtenidos por investigaciones en otros pai-
ses>1*. La frecuencia de reportes es similar en los grupos
de edad definidos excepto por los mayores de 75 afios

Sistema/organo corporal

Numero (%) de RAM

Piel y apéndices 1399 (47.1)
Leucocitos y sistema reticuloendotelial 300 (10.1)
Sistema nervioso central y periférico 288 (9.7)
Endocrino 248 (8.3)
Plaquetas: hemorragia y coagulacion 155 (5.2)
Musculo-esquelético 105 (3.5)
Cardiovascular 103 (3.5)
Hepatico y biliar 94 (3.2)
Vascular (extracardiaco) 72 (2.4)
Gastrointestinal 52 (1.7)
Urinario 50 (1.7)
Respiratorio 45 (1.5)
Sistema nervioso autonémico 13 (0.4)
Eritrocitos 8 (0.3)
Mio-. endo-. pericardico y valvular 6 (0.2)
Sitio de aplicacion 6(0.2)
Términos secundarios - eventos 6 (0.2)
Vision 6 (0.2)
Otros 17 (0.6)
Total 2973 (100)
Tabla 4. Pruebas de independencia para la evitabilidad.
20 () Evitable (%) Ewtablh:la: evitable (%) P EEBE e
Si 168 (60.2) 860 (32.1)
HAM No 111 (39.8) 1821 (67.9) 883 0.000
Causa de ingreso ’\?Io 19827 (;637'6(;) 2516201((27051)) 285.1 (1) 0.000
Si 75 (26.9) 517 (19.3%)
Antecedente de RAM No 204 (73.1) 2164 (80.7) 9.12 (1) 0.003
141 (50.5) 1383 (51.6)
S F 138 (49.5) 1298 (48.4) 011 (D 0,739

ad.f. es la abreviatura de grados de libertad (degrees of freedom)
b Sexo, M = masculino y F = femenino.
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que tan s6lo aportan el 9.7% de los reportes. Este hecho
es relevante por cuanto, por lo general, los pacientes ma-
yores poseen multiples comorbilidades y farmacoterapia
compleja; sin embargo, los resultados de otros estudios
concuerdan en que los reportes en pacientes geridtricos
son menos frecuentes que en los pacientes mas jévenes>®.

En algunos estudios se han evaluado factores que
predisponen a RAM, principalmente la edad, el sexo y la
polifarmacia; sin embargo, los antecedentes alérgicos de
los pacientes rara vez son mencionados'>16. Se encontré
que aproximadamente un quinto de los pacientes que
experimentan RAM tiene algin antecedente alérgico
o de RAM no alérgica y que esta variable estd asociada
con la evitabilidad.

Los grupos terapéuticos mds reportados (antibacteria-
nos, analgésicos y antineopldsicos) son consistentes con
otros estudios®!”"1%, aunque el orden no es estrictamente
el mismo. Por ejemplo, en un estudio los analgésicos
ocupan el primer lugar seguidos por los antibacterianos,
mientras que los antineopldsicos ocupan el cuarto lugar’.
En otro estudio, los antineoplasicos son el principal grupo
reportado, seguido de los antiepilépticos y los antibacte-
rianos®. Independientemente de los resultados obtenidos
y de los otros estudios referenciados, los grupos terapéu-
ticos y los medicamentos mds reportados son similares.
Debe tenerse en cuenta que las guias, los protocolos y el
formulario terapéutico de cada institucién de salud puede
influir en las diferencias observadas. El sistema u 6rgano
corporal mas afectado fue la piel y apéndices, hecho que
coincide con otros autores®$17:20,

En algunos estudios se ha encontrado que el nimero de
medicamentos concomitantes es un factor que predispo-
ne a las RAM?!24 sin embargo, aunque en este estudio
no se evalué el numero de medicamentos concomitantes
en el momento de la RAM,, en el 19.95% de los casos
no se reporté ningin medicamento concomitante; en el
18.4% se reporté por lo menos més de un medicamento
sospechoso y en el 81.6% sélo se reporté un sospechoso
principal. Es necesario tener presente que los medi-
camentos son la intervencién mds comin durante el
cuidado de la salud, que en los pacientes hospitalizados
es comun la polifarmacia® y que, dada la frecuencia de
la polifarmacia, podria ser comun encontrar asociacion,
aunque no son claras las implicaciones para la prictica
clinica.

E19.4% de las RAM reportado se clasificé como evi-
table, lo que representa aproximadamente 6 eventos por
mes; otros autores han reportado porcentajes mayores
para pacientes hospitalizados que oscilan entre 28% y
45%31821 Cuando se presenta por separado la evitabili-
dad de las RAM, que son causa de ingreso al hospital, los
datos son consistentes con los reportados en la literatura

para pacientes ambulatorios®!.
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Los resultados muestran que el 34.6% de los reportes
se debe a medicamentos de alto riesgo y que aproximada-
mente la mitad de los mismos es evitable. La frecuencia
de RAM evitables por medicamentos de alto riesgo fue
mayor que con los otros medicamentos, aunque este
resultado debe ser interpretado con precaucion puesto
que es probable que este grupo de medicamentos sea
objeto de seguimiento mds activo. Los medicamentos
de alto riesgo son definidos como aquellos que tienen el
potencial de causar un dafio significativo en los pacientes
cuando no se usan adecuadamente!! y en los dltimos
afios este grupo de medicamentos ha recibido especial
atencion por el trabajo realizado por el ISMP y los es-
tandares de acreditacién nacional e internacional de Zhe
Joint Commission International (JCI).

Las RAM clasificadas como causa de ingreso al hos-
pital representan el 25% de los casos, lo que equivale al
0.37% de las admisiones durante el periodo de estudio,
resultado inferior al reportado por otros autores que
reportan porcentajes que varfan entre 2.9 y 5%?>23. Las
RAM evitables también fueron mds frecuentes en esta
categoria, lo que evidencia la necesidad de educacién que
tienen los pacientes y los profesionales de la salud sobre
seguridad de medicamentos.

La mortalidad por RAM se reporté con una frecuencia
comparable ala de un meta-andlisis de estudios observa-
cionales prospectivos en los que se calcul6 una incidencia
global de RAM fatales de 0.32% (IC 95% 0.23 — 0.41)*.
Las demas clasificaciones de gravedad (leve, moderada
y grave) también reportaron resultados similares a los
encontrados en la literaura®$.

La principal limitacién de nuestro estudio es el subre-
gistro propio de la metodologia de notificacién espon-
tinea, que puede explicarse por varios factores como la
cultura organizacional, la iniciativa y la motivacién de
las personas que reportan voluntariamente?. A su vez,
la cultura del reporte puede verse afectada por el temor
al castigo o por la rutina, debido a que para multiples
profesionales la presencia de reacciones adversas a medi-
camentos es esperable y no consideran necesario reportar.
Algunas veces el pretexto es la falta de tiempo.

Otras limitaciones son: 1) La asociacién encontrada
entre los medicamentos de alto riesgo y la evitabilidad
debe interpretarse con precaucién porque son suscepti-
bles de mayor atencién por la importancia que se les ha
dado en los dltimos afios y, ademds, por las limitaciones
propias de un disefio de estudio transversal; y 2) El juicio
de la persona encargada de la evaluacién de los casos y, por
lo tanto, de la clasificacién de la evitabilidad y gravedad,
podria ser diferente si el juicio lo emitiera otra persona,
aunque la toxicéloga encargada cuenta con una experien-
cia de cinco afios en el programa de Farmacovigilancia.

En conclusién, los medicamentos de alto riesgo, la
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presencia de antecedentes alérgicos y si la RAM fue
considerada la causa de ingreso al hospital, se encontra-
ron asociados con la evitabilidad. Las caracteristicas de
las RAM reportadas durante el periodo analizado son
comparables con los resultados obtenidos en investiga-
ciones similares de otros paises. Los hallazgos permiten
identificar factores susceptibles de intervencién y definir
la prioridad de las estrategias de minimizacién de errores
para promover el uso seguro de medicamentos y conti-
nuar fortaleciendo lalabor de concienciar a los pacientes

y al personal asistencial sobre la importancia de la segu-
ridad de los medicamentos y el reporte de las RAM. M
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