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Resumen.

Se efectué un estudio descriptivo y transversal, con vista a identificar las
reacciones adversas a medicamentos en el Hospital Oncoldgico Docente
Conrado Benitez de Santiago de Cuba, durante el segundo semestre del afo
2016. Se notificaron un total de 42 reacciones adversas, 32 (76,2) por los
licenciados en farmacia, 4 (16,8 %) por los médicos y 3 (7,1) por los licenciados
en enfermeria y otros profesionales de la salud ; entre ellas sobresalieron:

leucopenia, erupcion pluritica y, temblor y taquicardia. El sexo femenino y las



enfermedades concomitantes condicionaron la aparicién de dichas reacciones.
Primaron los antineopldsicos e inmunosupresores como los grupos
farmacolégicos principales de ellos la ciclofosfamida como el medicamento de
mayor incidencia, continuandole en orden de frecuencia el concentrado de

eritrocitos y el gluconato de calcio respectivamente.

Palabras clave: reaccion adversa, medicamento, farmacovigilancia, atencion

secundaria de salud.

ABSTRACT

A descriptive and cross-sectional study was carried out, aimed at identifying the
adverse reactions to drugs in Conrado Benitez Teaching Clinical Surgical
Provincial Oncology Hospital in Santiago de Cuba, during second semester of
the 2016. Forty-two adverse effects were notified, 32 (76.2%) by the Licentiates
in pharmacy, 3 (7,1) by the Licentiates in nursing and 4 (16,8%) by the doctors.
The female sex and the concomitant diseases conditioned the emergence of
these reactions. The ciclofosfamida and the concentrate of prevailed as the main
pharmacological groups, the blood concentrate as the drugs with higher

incidence and composter of the calcium.

Key words: adverse reaction, drug, pharmacosurveillance, secondary health
care

Introduccién.

Los medicamentos son considerados bienes esenciales, pues permiten mejorar
el estado de salud de una poblacién especifica, razén por la cual los gobiernos
tienen el deber de garantizar el acceso a los mismos y con ello brindar cobertura
de farmacos esenciales para tratar patologias prevalentes que afectan a la gran
mayoria de los individuos de una regién especifica.’

Dentro de ese grupo de las patologias que mas prevalecen en este nuevo siglo
el cancer se ha convertido en una de las causas principales de muerte alrededor
del mundo. En el 2012, hubo 14 millones de casos nuevos y 8,2 muertes

relacionadas con el cancer. El nUmero de casos nuevos aumentara a 22 millones



en las siguientes dos décadas. Mas de 60 por ciento de los nuevos casos en el
mundo tienen lugar en Africa, Asia, Sudamérica y Centroamérica siendo ademas
el 70 por ciento de las muertes en dichas regiones.’

Esta dolencia pasé a ser la primera causa de muerte en Cuba, ocasionando uno
de cada cuatro fallecimientos en la isla, segun cifras oficiales. Los fallecimientos
por tumores malignos ascendieron a 22,532 en el 2012, superando las
enfermedades del corazén, que causaron 22,234 decesos, indicd un reporte de
la Oficina Nacional de Estadisticas e Informacion (ONE). El aumento fue de un
cuatro por ciento con relacion a los 21,740 que murieron por cancer en el 2011.2
Frente a tales estadisticas el tratamiento a dicha enfermedad se considera
multidisciplinario por lo que la terapéutica al paciente oncolégico requiere el uso
de varias terapias simultaneas, cada tipo de cancer necesita un tratamiento
especifico que puede abarcar una o mas modalidades, tales como la cirugia, la
radioterapia o la quimioterapia, siendo el objetivo principal curar al paciente o
prolongar la vida de éste de forma considerable, asi como mejorar la calidad de
la misma.

Es entonces que cabe pensar que frente a cada modalidad de terapia hay que
establecer un control y vigilancia estricta acerca de las reacciones del paciente
durante cada tratamiento, en otras palabras establecer la farmacovigilancia de
cada uno de los farmacos que consume el paciente oncoldgico para poder
realizar a tiempo la deteccion, evaluacion, conocimiento y prevencion de dichas
reacciones adversas, asi como otros posibles problemas relacionados con los
medicamentos evitando que los pacientes oncoldgicos compliquen su terapia y
en ocasiones puedan realizar abandono del tratamiento -3

Muchas son las reacciones adversas experimentadas por el paciente oncolégico
sobre todo las relacionadas con el uso de farmacos citostaticos, las debidas a la
radioterapia, o a la combinacién de ambos tratamientos. Frente a cada una de
estas terapias el paciente experimenta sintomas perceptibles y molestos para él
, algunas reacciones en ocasiones comprometen el estado del paciente , lo cual
pude ocurrir de manera ligera , otras veces de manera moderada y en no pocos
casos algunos pacientes requieren tratamiento de urgencia e inclusive
hospitalizacion , sin embargo en otras ocasiones los problemas ocasionados se
manifiestan en alteraciones hematoldgicas las cuales s6lo son detectadas con

el chequeo periddico del paciente.



Varios estudios han mostrado que 3-7 % de los pacientes son admitidos en
hospitales por esta causa. En algunos paises desarrollados constituyen
alrededor de 10-20 % de hospitalizacidén, en su mayoria los cuadros son graves
y motivo de ingreso en servicios de urgencias, por lo que llegan a ocasionar la
muerte en 0,5-0,9 %.4

Teniendo en cuenta lo antes sefialado se decidi6 realizar este estudio con el
objetivo de determinar las reacciones adversas a los medicamentos ocurridas en
el hospital oncolégico Conrado Benitez, sus principales caracteristicas, asi como
las especificidades de su notificacion.

METODOS

Se realizé un estudio descriptivo y transversal, a fin de identificar las reacciones
adversas a los medicamentos en el Hospital oncol6gico Conrado Benitez de
Santiago de Cuba en el segundo semestre del afo el 2016. El universo estuvo
constituido por 42 pacientes notificados con estas reacciones adversas.

Entre las variables analizadas sobresalieron: edad, sexo, especialidad del
notificador, medicamento, grupos farmacoldgicos, reaccion principal de los
medicamentos mas notificada y frecuencia de las RAM. Se aplico el algoritmo de
Karch y Lasagna para determinar la relacién de causalidad.

La informacién fue obtenida de la base de datos oficial del hospital Oncolégico
Conrado Benitez la cual se corrobor6 con la base de datos de la direccién
provincial de salud que recoge dichos eventos, luego se proceso la informacién
obtenida de forma computarizada a través del sistema Microsoft Excel.
Resultados.

Como puede observase luego de la recoleccion de la informacion y el
procesamiento de los datos en la tabla 1 se relacionan los profesionales que
mas reportaron la ocurrencia de reacciones adversas, siendo los licenciados en
Farmacia el personal que mas reportd con un total de 32 reportes para un 76,2%,
seguidos de los medicos con 4 reportes para un 9,5% y luego los licenciados en
enfermeria y otros profesionales del sector con solo 3 reportes para un 7,1%.

Especialidades del que reporta Reacciones adversas notificadas

No %

Médicos 4 9,5




Licenciados en enfermeria 3 7.1

Licenciados en farmacia 32 76,2
Otras especialidades 3 7,1
Total 42 100

En la tabla 2 se establece una relacion entre las reacciones adversas mas
frecuentes y los farmacos que mas incidieron en la ocurrencia de las mismas
siendo la ciclofosfamida la que provocd la aparicion de leucopenia con 22
(52,3%) reacciones de este tipo, el concentrado de eritrocitos que causé temblor
y taquicardia 10 notificaciones (23,8%) y el gluconato de calcio de igual manera
10 notificaciones (23,8%) fue el responsable de que los pacientes reportados

padecieran de erupcion y prurito.

Reaccion adversa . M_edicamentos mas notificados
Ciclofosfamida | Concentrado de | Gluconato de
principal eritrocitos calcio
No % No Y% No Y%
Leucopenia 22 52,3 o o
Temblor y taquicardia o 10 23,8
Erupcion y plurito o 10 23,8

En la tabla 3 segun la relacidén de causalidad 3 (7,1%) de las leucopenias fueron
reportadas como definitivas, y 19 (45,2 %) como probables, la taquicardia y el
temblor resultaron ser 2 (4,7%) probables y 5 (11,9 %) definitivas y por altimo la
erupcion y el prurito se definieron como 6 (14,2 %) definitivas y 3 (7,1%)

probables.
Reaccién adversa _ Relacién de causalidad .
Definitiva Probable Posible
principal No Y% No % No Y%
Leucopenia 3 7.1 19 452 -

Taquicardia y temblor 2 4,7 5 11,9 3 7,1
Erupcion y plurito. 6 14,2 3 7,1 1 2,3
Total 11 26 27 64,2 4 9,4

En la tabla 4 se relacionan las reacciones adversas con los factores fisioldgicos

y patolégicos relacionados con la aparicién de reacciones no deseadas asi se



puede observar que la leucopenia fue mas frecuente en pacientes de edades
comprendidas entre 40 y 50 afnos, en el sexo femenino y padeciendo las
mismas de cancer de mama, la taquicardia y el temblor se presentaron en
pacientes femeninas que fueron diagnosticadas con cancer de mama y tenian
entre 50 y 60 anos de edad, y por ultimo la erupcion y el prurito se presentaron
con mas frecuencia en el sexo masculino que tenia entre 50 y 60 afios de edad

y estuvieron diagnosticados con cancer de prostata .

Reaccion adversa Factores fisioldgicos y patolégicos asociados
Edad Sexo Enfermedad
principal concomitante
Leucopenia 40-50Anos Femenino Neoplasia de
mama
Taquicardia y temblor 50-60 afos Femenino Neoplasia de
mama
Erupcion y plurito. 50-60 anos Masculino Neoplasia de
préstata
Discusion.

El principal problema que presenta la vigilancia de un producto farmacol6gico
es que cuando se realiza su control inicial, solamente se detectan un niamero
reducido de efectos, dado esto por el niumero restringido de personas que
participan en el estudio inicial del farmaco asi como las condiciones ideales en
que se concibe el estudio. Sin embargo, posteriormente se podran detectar otros
efectos cuando el producto lo consuma un nimero mucho mayor de personas,
aumentando la posibilidad de observar otras reacciones adversas que no fueron
descritos en la primera etapa del desarrollo del nuevo medicamento en cuestién.
El personal que més notific reacciones adversas estuvo representado por los
licenciados en Farmacia lo cual esta relacionado con que este personal en el
caso del paciente oncolégico esta estrechamente relacionado con la
administracion de farmacos citostaticos, sobre todo en este hospital donde se ha
establecido que el servicio de quimioterapia tenga a los licenciados en Farmacia
vinculados directamente en la preparacion de los esquemas terapéuticos de los
pacientes, sin embargo el personal médico conjuntamente con el de otros perfiles

fue el que menos notificé se relaciona esto con que en el momento de la




administracion de los esquemas estos no se encuentran directamente con el
paciente . Similares resultados los obtuvieron Fernandez Regueiro R “et al, y,
difieren de estos resultados Szlejf C et al'4, similares resultados fueron
expuestos por Delgado Silveira E°.

Dentro de las reacciones adversas mas frecuentes y los farmacos que mas
incidieron en la ocurrencia de las mismas la ciclofosfamida resulté el farmaco
que mas reacciones adversas causd con 22 (52,3%) notificaciones de
leucopenia, por otra parte, el concentrado de eritrocitos y el gluconato de calcio
causaron temblor y taquicardia, asi como erupcidn y plurito respectivamente en
10 (28,8%) notificaciones. Resultados con iguales caracteristicas lo tuvieron J.
Matera® y K. Ducasse?, sin embargo, Haile DB et al '2 y Haile DB ' obtuvieron
resultados diferentes.

De las reacciones notificadas segun relacion de causalidad fueron las probables
las que resultaron en mayor cuantia , seguidas de las definitivas, resultado que
muestra el buen funcionamiento de la farmacovigilancia en el hospital
Oncolégico Conrado Benitez .Estos resultados concuerdan parcialmente con el
estudio realizado por Debesa Garcia F '> donde casi la totalidad de las
reacciones fueron catalogadas como probables (74,3 %) y posibles (10,5 %), y
Berthoux E que obtuvo resultados semejantes '°.

De los factores fisiolégicos y enfermedades asociadas a la aparicién de
reacciones adversas como elemento sobresaliente tenemos que el sexo
femenino predomind sobre el masculino nuestro estudio coincide con Casas
Groos que encontr6 iguales resultados y lo relacion6 con que las mujeres son
las mas susceptibles a sufrir estas reacciones adversas debido a las diferencias
en el metabolismo, puesto que la composicion corporal cambia por el aumento
de la grasa. De esta forma, la accién de los farmacos liposolubles puede durar
mas tiempo, circunstancia favorecida por el estradiol. Esto coincide con lo
referido en algunos estudios donde se encontré que el sexo femenino estuvo
mas relacionado con sospechas de efectos adversos (8780 para 65,4 %),
mientras que el masculino fue el menos afectado (4638 para 34,6 %). Se
mantiene el patron de los 5 afos anteriores, siendo los adultos y las féminas los
mas notificados.'%20, ademas las mujeres al cuidar méas de su salud asisten con
mas frecuencia a los hospitales oncoldgicos ante la sospecha de la presencia de
cualquier evento de tipo neoplasico. El intervalo de edades mas afectado fue el



de 50-60 anos de edad razon relacionada con los cambios en la farmacocinética

que aparecen en el individuo con el aumento de la edad. 2°
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