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Resumen

Fundamento: la farmacovigilancia comprende
diversas actividades de salud publica sobre analisis
y gestién del riesgo, que contribuyen al uso racional
de los medicamentos. Los ancianos consumen mas
medicamentos que los jévenes, por lo que estan
mas expuestos a las reacciones adversas que estos
puedan provocar. Objetivo: caracterizar las
reacciones adversas en el adulto mayor reportadas a
la Unidad Coordinadora Provincial de
Farmacovigilancia en Cienfuegos. Métodos: se
realizé un estudio descriptivo, transversal, donde se
analizaron las notificaciones de reacciones adversas
medicamentosas que se recibieron en la base de
datos provincial de adultos mayores desde enero de
2018 hasta diciembre de 2022. Las variables
estudiadas fueron edad, sexo, reaccién adversa,
sistema de drgano, grupo farmacoldgico,
imputabilidad, gravedad, frecuencia, notificador y
nivel de atencidon.Resultados: se reportaron un
total de 759 reacciones adversas, el grupo etario
mas frecuente fue el de 65 a 69 afos, predominando
el sexo femenino. Los grupos farmacoldgicos con
mayor representatividad fueron los antibacterianos y
los antihipertensivos; las reacciones moderadas
ocuparon el mayor porciento; el sistema de érgano
mas afectado fue el digestivo seguido de la piel. El
grado de imputabilidad probable fue el encontrado
en el mayor por ciento de los casos.Conclusiones:
las reacciones adversas a medicamentos en el
adulto mayor es un problema frecuente, que hay
gue monitorizar para evitar complicaciones.

Palabras clave: efectos colaterales y reacciones
adversas relacionados con medicamentos, anciano,
farmacovigilancia

Abstract

Foundation: Pharmacovigilance encompasses
diverse public health activities related to risk
analysis and management, which contribute to the
rational use of medications. Older adults consume
more medications than younger adults, and are
therefore more exposed to the adverse reactions
these medications may cause.Objective: To
characterize adverse drug reactions in older adults
reported to the Pharmacovigilance Provincial
Coordinating Unit in Cienfuegos. Methods: A
descriptive, cross-sectional study was conducted,
analyzing reports of adverse drug reactions received
in the provincial database of older adults from
January 2018 to December 2022. The studied
variables: age, sex, adverse reaction, organ system,
pharmacological group, imputability, severity,
frequency, reporter, and level of care.Results: A
total of 759 adverse reactions were reported. The
most frequent age group was 65 to 69 years, with a
predominance of females. The most represented
pharmacological groups were antibacterials and
antihypertensives; moderate reactions accounted for
the largest percentage; the most affected organ
system was the digestive system, followed by the
skin. The degree of probable imputability was found
in the largest percentage of cases.Conclusions:
Adverse drug reactions in older adults are a frequent
problem that must be monitored to avoid
complications.
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INTRODUCCION

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define
como reaccién adversa medicamentosa (RAM) a
todo efecto perjudicial y no deseado que se
presenta después de la administracién de un
medicamento a las dosis normalmente utilizadas
en el hombre para la profilaxis, diagnéstico o
tratamiento de una enfermedad o con objeto de
modificar su funcién bioldgica.*23*>

Las RAM representan un problema de la Salud
Publica, tienen importancia mundial al estar
asociadas a una elevada morbilidad, mortalidad,
disminucién del cumplimiento y éxito de los
tratamientos, asi como también a un elevado
costo médico.®” Si bien algunas RAM pueden ser
impredecibles, existe evidencia de que el 62,3 %
de ellas son potencialmente prevenibles.®

Las reacciones adversas evitables, que son las
causadas por errores de medicacién, ocasionan
en Estados Unidos (EE. UU) mas de 7 000
muertes anuales, cifra que supera a las causadas
por accidentes laborales. Estas reacciones
generan elevado costo y se ubican dentro de las
seis primeras causas de muerte en algunos
paises, por encima de la diabetes y la neumonia.”?

Es por ello importante detectar, evaluar,
comprender y prevenir los efectos adversos de
los medicamentos o cualquier otro problema de
salud relacionado con ellos, que constituye el
fundamento de accién de la farmacovigilancia
(FV).

La vigilancia farmacolégica en Cuba se
implementé desde 1976 y en la actualidad esta
actividad es dirigida por la Unidad Coordinadora
Nacional de Farmacovigilancia (UCNFV), en la
Direccién Nacional de Medicamentos y
Tecnologias Médicas del Ministerio de Salud
Publica (MINSAP). ©

Los ancianos consumen mas medicamentos que
los jévenes, por lo que estdn mas expuestos a las
reacciones adversas que estos puedan provocar.
La edad se asocia con disminucién en la reserva
funcional, cambios farmacodindmicos vy
farmacocinéticos, pluripatologia, polifarmacia y
limitacién funcional relacionados con la edad que
aumentan el riesgo de efectos adversos,
incumplimiento del tratamiento, automedicacién
y disminucién de la capacidad compensatoria a
las acciones farmacoldgicas. No obstante, se
cree que los efectos adversos pueden prevenirse
en al menos el 25 % de los adultos mayores.

(10,11,12)

La vigilancia de la seguridad de los
medicamentos en ancianos es una importante
responsabilidad de la salud publica, debido a que
esta poblacion va en aumento y presenta
caracteristicas distintivas que determinan una
alta vulnerabilidad para padecer RAM. Teniendo
en cuenta estos aspectos surgieron las
motivaciones para la realizacién de esta
investigacién cuyo objetivo es caracterizar las
reacciones adversas en el adulto mayor
reportadas a la Unidad Coordinadora Provincial
de Farmacovigilancia en Cienfuegos.

METODOS

Se realizd una investigacién observacional,
descriptiva de corte transversal en la provincia
de Cienfuegos, desde el primero de enero del
2018 hasta 31 de diciembre de 2022.

Se trabaj6 con el 100 % de las notificaciones de
reacciones adversas medicamentosas que se
recibieron en la base de datos provincial de
pacientes adultos mayores (60 y mas afios).

Se analizaron las siguientes variables: edad, sexo,
tipo de reaccién adversa, sistema de dérgano
afectado, grupo farmacolégico, imputabilidad,
gravedad, frecuencia de aparicién, nivel de
atencién y fuente de notificacién. ©*¥

Para caracterizar las RAM se trabajé con la
reaccién principal de la notificacién, que define
su gravedad. ©

Sistemas de érganos afectados: se clasificaron
de acuerdo al sistema de érgano que engloba la
principal manifestacién clinica, segun Diccionario
de Términos de Reacciones Adversas de la OMS, @24

Los grupos farmacoldgicos se establecieron por
el Formulario Nacional de Medicamentos.*>

La gravedad o intensidad se clasifican de la
siguiente manera:

o Leve: manifestaciones clinicas poco
significativas o de baja intensidad, que no
requieren ninguna medida terapéutica
importante y que no ameritan suspension del
tratamiento.

© Moderada: manifestaciones clinicas
importantes, sin amenaza inmediata a la vida
del paciente pero que requieren medidas
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terapéuticas y/o suspension de tratamiento.

o Grave: las que producen la muerte, amenazan
la vida del paciente, producen incapacidad
permanente o sustancial, requieren
hospitalizacién o prolongan el tiempo de
hospitalizacién, producen anomalias congénitas
0 procesos malignos.

Para evaluar la gravedad siempre se debe tener
en cuenta su intensidad y duracién, asi como el
contexto general en el que se produce. *®

La imputabilidad o causalidad se analizé segun lo
descrito por el centro de monitoreo de Uppsala.
(UMC) (9,13,17,18)

= Definitiva: un acontecimiento clinico,
incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una
secuencia temporal pausible en relacién con la
administracion del medicamento y que no
puede ser explicado por la enfermedad
concurrente ni por otros medicamentos o
sustancias. La respuesta a la supresién del
medicamento (Retirada) debe ser pausible
clinicamente. El acontecimiento debe ser
definitivo desde un punto de vista
farmacoldgico, utilizando, si es necesario, un
procedimiento de reexposicién concluyente.
= Probable: un acontecimiento clinico, incluyendo
alteraciones en las pruebas de laboratorio, que
se manifiesta con una secuencia temporal
razonable en relacion con la administracién del
medicamento, que es improbable que se
atribuya a la enfermedad concurrente ni a otros
medicamentos o sustancias y que al retirar el
medicamento se presenta una respuesta clinica
razonable. No requiere tener informacién sobre
reexposicién para signar esta definicion.
Posible: un acontecimiento clinico, incluyendo
alteraciones en las pruebas de laboratorio, que
se manifiesta con una secuencia temporal
razonable en relacién con la administracién del
medicamento, pero que puede ser explicado
también por la enfermedad concurrente, o por
otros medicamentos o sustancias. La
informacion respecto a la retirada del
medicamento puede faltar o no estar clara.
Condicional: un acontecimiento clinico,
incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, notificada como una reaccién
adversa, de la que es imprescindible obtener

o

mas datos para poder hacer una evaluacién
apropiada, o los datos adicionales estan bajo
examen.

Frecuencia: la frecuencia se describe en el
Formulario Nacional de Medicamentos y en la
descripcidén (Prospecto) que acompafa a cada
producto, que contiene las indicaciones,
precauciones, dosis y descripcidon de las
reacciones a presentarse ante el consumo, y se
puede clasificar de la siguiente manera: ©
frecuente, de baja frecuencia, occasional, rara y
no descripta.

El notificadores todo profesional sanitario que
haya sospechado de una probable RAM y que lo
haya comunicado a un centro de
farmacovigilancia. ©

Nivel de atencidn: ©

o Atencidn primaria de salud. Primer nivel de
atencién.

¢ Atencidn hospitalaria. Segundo nivel de
atencién. (APS)

Con la informacién recogida se confeccion6 una
base de datos empleando el software estadistico
SPSS (Statistic Package for Social Science)
Versién 15.0 que permitid el procesamiento de
estos.

Los resultados se muestran en tablas de
frecuencia y de relacién de variables que se
expresaron en nUmeros y porcientos.

La investigacion estuvo sujeta a normas éticas,
donde toda la informacidn recopilada y brindada
se utilizé solo con la finalidad declarada. No
implicé afectaciones fisicas, ni psicoldgicas.
Todos los autores involucrados en la
investigacién, publicacién y difusion de los
resultados, son responsables de la confiabilidad y
exactitud de los resultados mostrados. La
investigacién fue aprobada por el Comité
cientifico institucional.

RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se reportaron un
total de 3 416 reaccionas adversas a
medicamentos, de ellas 759 reacciones fueron
notificadas en pacientes mayores de 60 afos, lo
que representd 22,2 % del total de las
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notificaciones, siendo el afio de mayor porciento % del total. (Tabla 1).
de reporte en este grupo etario el 2021 con 40,3

Tabla 1 Distribucion de las reacciones adversas por afio

RAM %
Afo BAM en pacientes mavores de 60 afios
2018 37 124 22 %
2019 396 193 19.5%
2020 851 208 244 %
2021 335 131 403
2022 407 41 10
Total 3418 759 223

Fuente: Baze de datos de reporte de RAM Dipto. de Madicamentes, Direccian Creneral de Salud. Clenfuegos.

El grupo etario mas frecuentemente reportado predominando en el 57,7 % el sexo femenino
fue el de 65 a 69 afios (29,3 %), seguido del de (437). (Tabla 2).

60 a 64 afios con un total de 211 pacientes

representando el 27,8 % de la muestra,

Tabla 2. Distribucién de los adultos mayores que presentaron reacciones medicamentosas

zegin sexo v grupo de edad. Cienfuegos 2018-2022

Sexo
Total

Grupo de edad Femenino Mazcuoline
N* % N* % N* Yo
6i0-64 atios 101 133 110 14.4 1 278
£3-69 atios 146 192 7! 10,1 113 9.3
70-74 atio= 86 113 &0 g 146 19,3
73-79 atios i1 7 44 3.6 83 12,5
80-34 atos 27 35 17 22 44 3.7
Ma= d= 85 afios 24 34 14 2 40 4
Total 437 57,7 312 2,3 759 100

Fuente: Baze de datos de reporte de AN Dpto. de Dedicamentes, Direccidn General de Salud. Clenfuegos.

Entre las principales reacciones adversas %), seguido por los vémitos que se presentaron
notificadas, predominé la erupcién cutdnea (11,3 en 54 de los pacientes notificados. (Tabla 3).
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Tabla 3. Eeacciones adversas mas reportadas en ancianos segin tipo

Caracterizticaz N %o

Tipo de RAM mas frecnente

Frupeién cutinea 26 113

Vémitos 54 7.1

Diarraz 42 3.3

Cefalea 29 3.3

Taquicardiz 2% 34
No. 759

Fuente. Bzze de datos da reparte da BLAM Dipto. de Medicamentes, Direccion Geners] de Salnd. Clenfisgos

Se tuvo en cuenta el sistema de érgano mas nimero de reportes el relacionado con el sistema
afectado relacionado con la reaccién principal cardiovascular solo con 76 notificaciones. (Tabla
notificada, en el estudio fue el sistema digestivo 4)

seguido de la piel en el 27,4 y 23 %

respectivamente de los casos, siendo el menor

Tabla 4. Sistema de drganos mas afectado por las reacciones adversas

Sistemas de drzano: mas afectados

Digestivo 208 274

Piel 174 23

Sistema nervioso central 114 15
(eneral %0 113
Cardiovascular i 10

Fuente. Baze da datos de reparte de BAM. Dpto. de Medicamentos, Diraccion Creneral de Szhid. Cienfuesos.
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Las reacciones adversas moderadas ocuparon el reacciones graves (3 pacientes con edema

mayor porciento de los casos ( 96, 2 %); angioneurético) y una reaccién mortal. (Tabla 5).
presentandose solo en el 0,4 % de los casos

Tabla 5. Beacciones adversas segin severidad

Gravedad Il U
Lewve 25 33
Moderada 730 6.2
Grave 3 0.4
Mortal 1 0.1
Total 759 100

Fuente. Baze de datos de reparte de BAM. Dpto. de Medicamentos, Direccion CGeneral de Szhid. Cienfuesos.

Al analizar los grupos farmacolégicos con mayor empleo de antibacterianos (197 RAM), seguido
representatividad que fueron reportados de los antihipertensivos que se reportaron en
ocasionando reacciones adversas, se encontrd 169 de los casos. (22,2 %). (Tabla 6).

que en el 26 % de los casos se presentaron por el

Tabla 6. Grupos farmacologicos mas involuerados

Grupos N® o
Antibacterianos 197 26
Antihipertensivos 189 222
Antineoplasicos 141 54
Analgésicos no opioides 34 44

Fuente. Ease da datos de reparte de FLARL Dito. de hedicamentos, Direccicn Genarsl de Sahud. Cienfuegos.

El grado de imputabilidad del medicamento a la porcientos de las reacciones clasificadas como

reaccion adversa fue probable en mayor por definitivas y posibles (5 % respectivamente) .
ciento de los casos. (82 %), coincidiendo los (Gréfico 1).
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Grifico 1. Distribucion segin imputabilidad o causalidad

El 54,6 % fueron reacciones de baja frecuencia.
Las RAM detectadas procedieron en el 72,3 % de
la Atencién Primaria de Salud, reportdndose de
este nivel de atencién un total de 549 reacciones
adversas.

En el 51,9 % de los casos los médicos fueron los
profesionales que mas RAM reportaron al sistema
de Farmacovigilancia, seguido por el personal de
los servicios farmacéuticos que informan un total
de 315 notificaciones. (Tabla 7).

Tabla 7. Personal que notifica

Perzonal gue notifica N® Lo
Madicos 154 519
Lic. en Farmaria 59 304
Lic. en enfarmeria 27 15
Téenico en Fammacia 16 21
Oros. 13 3
Total 758 100

Fuente. Baze de datos de reparte de BAM. Doto. de Medicamentos, Diraccion Ceneral de Szhud. Cienfuesos.

DISCUSION

Las RAM son dos veces mas frecuentes en el
anciano, motivan el 10 % de hospitalizaciones, se
presentan en el 60 % de los ancianos internados
en asilos y elevan al 20 % los costos por atencién
médica, por lo que constituyen un problema de
salud.”™® ™ y mds en nuestro territorio que es un
territorio envejecido con tendencia al incremento,
actualmente con indice de envejecimiento de
24,2 por poblacién efectiva (total de mayores de
60 afos/poblacién total).

En el estudio se evidencia un reporte sistematico
de reacciones adversas a medicamento en los
ancianos. Dado que este grupo de edad con
frecuencia reciben tratamientos farmacoldgicos,
sobre todo los que padecen varias enfermedades
y usan varios medicamentos.

Del 2003 al 2013, en estudio similar en la
provincia de Matanzas, las notificaciones de RAM
en ancianos representaron menos del 20 % de
los 140 017 reportes de efectos adversos
registrados en el sistema de Farmacovigilancia
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nacional, lo cual se considera una proporcién
relativamente baja, si se tiene en cuenta que la
poblacién cubana envejece, con alto riesgo de
sufrir RAM por cambios farmacocinéticos y
farmacodindmicos de los medicamentos,
polifarmacia y presencia de otras enfermedades
que alteran los efectos de los farmacos. ¥
Durante el estudio el promedio de reporte se
encontré en 22 % del total de notificaciones del
territorio, siendo la mayor incidencia en el 2021 y
2020, justificado posiblemente por la etapa de
pandemia Covid 19 donde hubo mds ancianos
enfermos, mas pesquisa, ingresos en el hogar y
hospitalizaciones en la atencién secundaria.

La tasa de RAM decrecié con el incremento de la
edad, sin embargo la literatura refiere una
relacién lineal creciente, se describe un 3 % en
personas entre 20 y 29 aflos y aumenta a 25 %
en adultos mayores de 80 afos, atribuyéndose
quizas este fendémeno a que existe mayor
infranotificacién en los pacientes de este grupo
etario, ya que predominan las comorbilidades y
la polifarmacia que pueden hacer mas dificil la
identificacion de RAM, la convivencia con otros
ancianos y la inobservancia del evento en
cuestion por parte de la figura del cuidador .*?

Predomina el sexo femenino y coincide con
estudios nacionales no solo para este grupo de
edad sino también en poblacién en general y con
estudios cubanos en mayores de 60 afos." %

La literatura indica que la mujer tiene mayor
riesgo que el hombre para desarrollar reacciones
adversas, lo que se ha relacionado con un menor
metabolismo hepatico femenino, mayor consumo
de medicamentos y distintos factores bioldgicos
como cambios hormonales, mecanismos
inmunoldgicos y respuesta diferente a los
fdrmacos, entre otros.

En la presentacién clinica de las RAM los
sistemas orgdnicos que con mayor frecuencia
resultaron comprometidos fueron el digestivo,
hallazgos que son similares a los de Hafner. 220

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
establece que las RAM son una de las 10
primeras causas de defuncién en todo el Mundo. “&*%
Cuestién esta que no coincide con nuestro
estudio en el cual el reporte de reacciones
mortales es solo de 1 caso en el periodo
estudiado; se presentd un paro
cardiorrespiratorio en una paciente femenina de
61 afios en el aflo 2015, ante la administracién
de plaquitaxel 100 mg.

En cuanto a los grupos farmacolégicos, coinciden
con los farmacos que se prescriben con mayor
frecuencia como son los antimicrobianos, en
primer lugar; sin embargo difieren de la mayoria
de los estudios realizados en los cuales los
analgésicos del tipo antinflamatorio no
esteroideo (AINE) ocupan el segundo peldafio y el
Captopril como antihipertensivo. (0:122021.2223)

Los profesionales sanitarios poseen, dentro del
marco legal de su actuacidn, la obligacién de
informar la aparicién de dichos eventos, en este
estudio los profesionales sanitarios médicos
fueron los responsables de la mayoria de los
reportes de RAM. El nivel de atencién en el cual
se notifica la reaccién adversa coincide en
nuestro estudio con otros estudios nacionales, ya
que en la atencién primaria existe una red de
farmacoepidemioélogos que son los encargados
de mantener la vigilancia activa sobre estos
eventos, facilitando asi la prevencién vy
consecuencias de su posible aparicion,
coincidiendo con que mas del 50 % de los casos
estudiados fue notificado en la APS, y
consideramos una debilidad el poco reporte
intrahospitalario (atencién secundaria), donde la
vigilancia es mas intensiva y donde pudiera jugar
un mayor protagonismo; en el mismo el personal
de enfermeria aporta un pequefio porciento en
este periodo estudiado.®

Por su imputabilidad, la mayoria de las RAM
fueron calificadas como probables. Los datos
coinciden con trabajos de Cuba y a nivel
internacional. ©*3

La presencia de un nimero marcado de RAM
probables denota una alta posibilidad de
asociacion entre el farmaco y la reaccion adversa,
ya que solo falta la reexposicién al farmaco.

Mas del 50 % son de baja frecuencia, lo que
ratifica que existe en el territorio un trabajo serio
y exhaustivo con la pesquisa y reporte de los
eventos adversos, ya que como indicacién de la
Red nacional, hay que rescatar principalmente
las RAM de baja frecuencia de presentacion.® 182

Las reacciones adversas en la Provincia de
Cienfuegos en los adultos mayores, es un
problema frecuente que necesita monitorizarse y
tener en cuenta para realizar la eleccidn
adecuada en el momento de la prescripcién para
evitar complicaciones.
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