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Resumen. 

Se efectuó un estudio descriptivo y transversal, con el objetivo de identificar las 

reacciones adversas a medicamentos antirretrovirales de los pacientes 

portadores del VIH pertenecientes al policlínico Frank País García de Santiago 

de Cuba, durante el primer semestre del año 2018. Se notificaron un total de 171 

reacciones adversas, 105 (61,4) por los especialistas en Medicina General 

Integral, 30(17,6 %) por los especialistas en Medicina Interna , 15 (8,8%) por los 

licenciados en enfermería y 21 (12,2%)  por otros profesionales de la salud; entre 

las reacciones adversas más frecuentes se reportaron : náuseas, cefalea, 

mareos, vómito , dolor abdominal e insomnio las cuales predominaron  con los 



esquemas terapéuticos constituidos por  Lamivudina,Zidovudina,Nevirapina y 

zidovudina,Nevirapina,Efavirenz    siendo  los principales responsables de las 

mismas .Las enfermedades concomitantes al inicio del tratamiento antirretroviral 

y su tratamiento  condicionaron  la aparición de dichas reacciones.  

Palabras clave: reacción adversa, medicamento, farmacovigilancia, atención 

secundaria de salud.  

Introducción. 

La epidemia por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) es calificada por La 

Organización Mundial de la Salud (OMS) como un importante problema médico 

tanto en el aspecto clínico como en el epidemiológico, por las magnitudes que 

ha alcanzado esta pandemia. Todo lo anterior , exige por parte del personal 

médico  no sólo del  conocimiento clínico de sus causas , sino además de  la 

captación del paciente con el resultado positivo y su evaluación clínica inicial, así  

como  la derivación a la unidad específica de atención especializada,   donde se 

le realizarán además, el diagnóstico y tratamiento  de la mismas  así como de 

los problemas de salud que  acompañan a esta  enfermedad.1,2  

En Cuba, la esencia del sistema social y la voluntad política han implementado 

estrategias multisectoriales dirigidas a la prevención, diagnóstico y tratamiento 

de todo lo relacionado al tema VIH/SIDA. Al cierre del 2017 nuestro país exhibía 

una tasa de prevalencia estimada en población sexualmente activa de 0.24 por 

ciento, y continua siendo una de las más bajas de la región del Caribe, según 

reflejan los datos del informe anual del Programa de Prevención y Control de las 

ITS/VIH/sida.3 

La evaluación y el tratamiento de esta entidad dependen de la gravedad del 

proceso, y de la integridad del sistema inmunológico del paciente. Ante las  

manifestaciones clínicas de la enfermedad ya diagnosticada se imponen 

objetivos específicos  para el tratamiento de los pacientes infectados que estarán 

dirigidos a prolongar la vida del paciente, y mantener en la medida de lo posible  

la mejor calidad de salud y de vida , para  cual se hace necesario limitar  el 

número de células infectadas, preservar la respuesta  inmunológica del 

organismo  contra el VIH, reducir el nivel basal de carga viral , prevenir  la 



infecciones oportunistas y los tumores malignos  y  la minimización de los efectos 

adversos del tratamiento.4 

El tratamiento contra el VIH está basado en el ciclo de vida de un retrovirus y sus 

principales procesos vitales lo que permite incidir directamente en las fases de 

su ciclo de vida como son la replicación del ADN viral, actuando sobre las 

principales enzimas que regulan este proceso la transcripta inversa, la proteasa, 

la integrasa, y  como otra alternativa de tratamiento se aplican fármacos que 

impiden la entrada del virus a la célula. 5 

Es importante señalar que los antirretrovirales son usados en combinaciones de 

ellos pues el virus presenta una alta capacidad de mutar lo que hace que de 

manera temprana y frecuente se desarrolle resistencia cruzada a los mismos, 

claro está,  dicha terapia múltiple aumenta la incidencia de reacciones adversas 

a pesar de que desde sus inicios ha contribuido a disminuir el incidencia de la 

enfermedad.5 Por todo lo anterior se realizó este estudio con el objetivo de 

determinar la incidencia de dichas reacciones en los pacientes portadores del 

VIH  así como del personal de salud involucrado en el reporte y tratamiento de 

las mismas. 

MÉTODOS  

Se efectuó un estudio descriptivo y transversal, con vista a identificar las 

reacciones adversas a medicamentos antirretrovirales de los pacientes 

portadores del VIH del policlínico Frank País García de Santiago de Cuba, 

durante el primer semestre del año 2018. El universo estuvo constituido por 40 

pacientes notificados con estas reacciones adversas.  

Entre las variables analizadas sobresalieron: especialidad del notificador, 

medicamento, esquema terapéutico, enfermedades concomitantes al inicio del 

tratamiento y terapia prescripta, reacción principal de los medicamentos más 

notificada y frecuencia de las RAM. Se aplicó el algoritmo de Karch y Lasagna 

para determinar la relación de causalidad.  

La información fue obtenida de la base de datos oficial de la consulta de VIH del 

policlínico Frank País García de Santiago de Cuba, la cual  se procesó la de 

forma computarizada a través del sistema Microsoft Excel.  



Resultados. 

Como puede observase luego de la recolección de la información y el 

procesamiento de los datos en la tabla I se relacionan los profesionales   que 

más reportaron la ocurrencia de reacciones adversas, siendo los especialistas 

en Medicina General Integral el personal que más reportó con un total de 105 

reportes para un 61,4%, seguidos de los especialistas de Medicina Interna  con 

30 reportes para un 17,6% y luego los licenciados en enfermería 15 reacciones 

reportadas (8,8%) y otros profesionales del sector con solo 21 reportes para un 

12,2%.  

Tabla I. Especialidades del personal médico notificador de las reacciones 

adversas. 

Especialidades del que reporta Reacciones adversas 

notificadas 

No % 

Especialistas de Medicina general 

Integral 

105 61,4 

Especialistas de Medicina Interna 30 17,6 

Licenciados en enfermería 15 8,8 

Otras especialidades 21 12,2 

Total 171 100 

 

En la tabla II se establece una relación entre las reacciones adversas más 

frecuentes y los esquemas terapéuticos que más incidieron en la ocurrencia de 

las mismas siendo los esquemas de Lamivudina,Zidovudina,Nevirapina y 

zidovudina,nevirapina,efavirenz ,los que mayormente  provocaron la aparición 

de , náuseas 51 para un (35,5%), la cefalea 34 (19,7) y los mareos 31 con un 

(18%). 

 



Tabla II.Relación entre la reacción adversa principal y los esquemas terapéuticos 

prescriptos. 

Reacción 

adversa 

principal 

 

Esquemas terapéuticos. 

Lamivudina 

Zidovudina 

Nevirapina 

Lamivudina 

Tenofovir 

Atazanavir 

Zidovudina 

Nevirapina 

Efavirenz 

No % No % No % 

Náuseas 21 12,2 10 5,8 30 17,5 

Cefalea 22 12,8 8 4,6 4 2,3 

Mareos 15 8,7 10 5,8 6 3,5 

Vómitos 7 4,0 5 2,9 6 3,5 

Dolor 

abdominal 

10 5,8 2 1,1 3 1,7 

Insomnio 8 4,6 2 1,1 2 1,1 

Total 83 48,5 37 21,6 51 29,8 

 

En la tabla III según la relación de causalidad 31 (18,1%) de las náuseas fueron 

reportadas como definitivas,28 (16,3 %) como probables, y 3 (1,1%) como 

posibles, las cefaleas resultaron ser 22 (12,8%) como definitivas 10 (5,8%) como 

probables y 2 (1,1 %)  posibles  , por otra parte los mareos  20 (11,1%)definitivas, 

10 como probables para (5,8%)  1 como posibles , en el caso de los vómitos 16 

fueron considerados definitivos para un (9,3%) y 2 posibles para un 1,1 % y por 

último se definieron como como definitivas el dolor abdominal y el insomnio para 

15 (8,7%) y 11(6,3%) respectivamente. 

 

 

 

 



Tabla III. Clasificación de la reacción adversa principal de acuerdo a la relación 

de causalidad. 

Reacción adversa 

principal 

Relación de causalidad 

Definitiva Probable Posible 

No % No % No % 

Naúseas 31 18,1 28 16,3 3 1,1 

Cefalea 22 12,8 10 5,8 2 1,1 

Mareos 20 11,6 10 5,8 1 - 

Vómitos 16 9,3 2 1,1 - - 

Dolor abdominal 15 8,7 - - - - 

Insomnio 11 6,3   - - 

Total 112 66,8 53 29 6 2,2 

 

En la tabla IV se relacionan las pacientes  con las enfermedades concomitantes 

al momento de iniciado el tratamiento  y  la terapéutica indicada para los mismos 

relacionados con la aparición de reacciones no deseadas  así se puede observar 

que neumonía estuvo presente en 13 pacientes (32,2%) siendo tratada en todos 

los casos con azitromicina   , las micosis superficiales y profundas fueron las 

sepsis sucesivas en orden de aparición 6 pacientes para un 15 % tratadas con 

ketokonazol local  y sistémico al igual que la Sífilis tratada esta última con 

Penicilina cristalina y por último la meningoencefalitis para la cual fue prescripta 

una cefalosporina la ceftriaxona. 

 

 

 

 

 

 



Tabla IV.Relación delas enfermedades concomitantes y su tratamiento en el 

paciente con VIH. 

Enfermedades 

concomitantes en el inicio 

del tratamiento. 

Pacientes 

portadores del 

VIH 

Tratamiento de la enfermedad  

No % 

Neumonía 13 32,2 Azitromicina 

Meningoencefalitis 5 12,5 Ceftriaxona 

Sífilis 6 15 Penicilina cristalina 

Micosis superficial y 

profunda 

10 25 Ketokonazol tabletas y crema  

Herpes genital 6 15 Aciclovir tabletas y crema  

 

Discusión. 

Teniendo en cuenta los resultados anteriores podemos dimensionar de manera 

significativa la importancia de la vigilancia de un producto farmacológico , pues 

en sus inicios sólo se muestran un número reducido de efectos adversos  y la 

práctica clínica habitual nos muestra otros efectos adversos que influyen 

significativamente no sólo en la adherencia del paciente al tratamiento sino 

además en la continuación de esa terapéutica o la sustitución de la misma en 

ocasiones no por el fármaco en si sino por los fenómenos adversos que 

ocasiona.6,7 

Como pudo observarse el mayor número de reportes de reacciones adversas fue 

realizado por los especialistas de Medicina General Integral  resultado 

relacionado con que los mismos son los que están en contacto directo durante 

las consultas de seguimiento con estos pacientes y son además responsables 

con del cumplimiento de los esquemas prescriptos por los especialistas en 

Medicina interna , las enfermeras  por su parte en su acompañamiento durante  

las interconsultas también son capaces de detectar y reportar estas reacciones 

a los antirretrovirales. Resultados semejantes a los nuestros fueron encontrados 



por   Cohort Collaboration (ART-CC)7, difieren de los mismos Szlejf C, Farfel JM8  

que el reporte de reacciones adversas en los pacientes hospitalizados fue 

realizado en su mayoría por el personal de enfermería. 

 En el caso de los esquemas terapéuticos que más ocasionaron la aparición de 

reacciones adversas entre ellos  Lamivudina,Zidovudina,Nevirapina y 

zidovudina,nevirapina,efavirenz  los que provocaron que los pacientes sufrieran 

de náuseas, cefalea y mareos en mayor cuantía  debemos tener en cuenta que 

para el tratamiento de la infección por VIH la terapia tiene que ser combinada por 

la gran  capacidad del virus de mutar  y por tanto desarrollar resistencia a los 

antirretrovirales, motivo por el cual se hace  necesaria esta terapia que a su vez 

con elevada frecuencia provoca efectos adversos en los portadores del virus. 

Semejantes resultados a los nuestros involucrando en mayor cuantía a la 

zidovudina y la neviparina lo obtuvieron Wright ST, Petoumenos K8 y 9,difieren 

de los mismos Zheng Y, Hughes MD10.  

De las reacciones notificadas según relación de causalidad fueron las definitivas 

las que resultaron en mayor cuantía, seguidas de las probables, resultado que 

muestra la efectividad en el actuar de la farmacovigilancia del personal del 

Policlínico Frank País García que está en atención y contacto permanente del 

paciente portador del VIH. Éstos resultados concuerdan con el estudio realizado 

por Berthoux E11 que obtuvo resultados semejantes, donde casi la totalidad de 

las reacciones fueron catalogadas como definitivas (66,8%) y posibles (29 %), y 

difieren de Wallet MA, Buford TW12 y Cihlar1T, Fordyce M13. 

 En cuanto a la relación de la aparición de las reacciones adversas con las 

enfermedades concomitantes al momento del diagnóstico las enfermedades 

oportunistas las cuales fueron tratadas con terapia antimicrobiana y a su vez en 

el inicio de la terapia antirretroviral  encontramos  que coincidieron a la vez mas 

de un antimicrobiano  en el esquema terapéutico del paciente hecho que 

aumentó la probabilidad de incidencia  de reacciones adversas similares 

resultados fueron plasmados por Reig, M., Mariño, Z14 y  Chastain DB, 

Henderson H15, difieren de ellos 16,17. 
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