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Farmacovigilancia: Notificación de sospechas de reacciones 

adversas a medicamentos en pacientes internados en salas de 

Medicina en Montevideo en el período julio-agosto de 2015 

 

RESUMEN 

Introducción: La notificación espontánea de sospechas de reacciones adversas a medicamentos 

(RAM) por parte de los profesionales de la salud a las entidades regulatorias del medicamento 

continúa siendo la fuente fundamental de información para identificar los riesgos de los 

medicamentos. Ésta actividad es esencial en la evaluación continua del balance riesgo-beneficio 

de los medicamentos comercializados. Sin embargo, es bien conocida la sub-notificación de 

sospechas de RAM a nivel mundial, y Uruguay no es ajeno a esta realidad. 

Objetivo: Estimar la frecuencia y describir las sospechas de RAM que ocurren en pacientes 

internados en tres servicios de medicina. Contribuir a realizar las notificaciones al Ministerio de 

Salud Pública (MSP) de las sospechas de RAM observadas. 

Métodos: Se realizó un estudio observacional, descriptivo, longitudinal y prospectivo de base 

hospitalaria en el cuál se recabaron, clasificaron  y analizaron las sospechas de RAM ocurridas 

en pacientes internados en servicios de medicina interna de dos hospitales públicos de 

Montevideo en el período julio-agosto del 2015. 

Resultados: Se identificaron 16 sospechas de RAM en 416 pacientes ingresados en el período 

analizado (3.8% [IC 95% 1,9-5,8]).  La media de edad fue 62,9 ± 16,9. 10 (63%) de los 

pacientes eran hombres. Las sospechas de RAM fueron causadas principalmente por 

antibióticos (5 RAM, 31%), opioides (2 RAM, 13%), antiinflamatorios no esteroideos (2 RAM, 

13%) e inmunosupresores (2 RAM, 13%). Todos los pacientes presentaban polifarmacia. 5 de 

las RAM comprometieron al sistema nervioso, 4 dermatológico, 3 renal, 2 gastrointestinal, 1 

hematológico y 1 respiratorio. 7 RAM fueron leves, 4 moderadas y 5 graves. 6 RAM fueron 

notificadas al nodo de farmacovigilancia del Hospital Maciel. 

Conclusiones: La notificación espontánea de RAM es débil y requiere la participación activa de 

los profesionales de la salud. Se debe sensibilizar y concientizar permanentemente a los mismos 

sobra la importancia del reporte de RAM. 

Palabras claves: reacciones adversas a medicamentos, medicina interna, farmacovigilancia 
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Pharmacovigilance: reporting of suspected adverse drug reactions in 

patients admitted in Internal Medicine departments in Montevideo from 

July to August 2015 

 

ABSTRACT 

Introduction: The spontaneous reporting of suspected adverse drug reactions (ADR) by health 

professionals to drug regulatory entities is still the main source of information for identifying 

drug risks. This pharmacovigilance activity constitutes the first generation of pharmacovigilance 

progress and is essential for the continuous assessment of risk-benefit evaluation of 

commercialized drugs.  However, ADR sub-reporting is well known worldwide and Uruguay is 

not unfamiliar with this reality. 

Aim: Estimate the frequency and describe suspected ADRs appearing in patients admitted in 

three Internal Medicine services from two public hospitals. Contribute to report the suspected 

ADRs observed to the Ministry of Public Health. 

Methods: We performed a hospital-based observational, descriptive, longitudinal and 

prospective study including the collection, classification and analysis of suspected ADRs 

appearing in admitted patients from two public hospitals in Montevideo from July to August 

2015. 

Results: 16 suspected ADRs were identified in 416 patients admitted during this period (3.8% 

[IC 95% 1.9-5.8]).  The average age was 62.9 ± 16.9. 10 (63%) patients were men. Suspected 

ADRs were mainly caused by antibiotics (5 ADR, 31%), opioids (2 ADR, 13%), nonsteroidal 

anti-inflammatory drugs (2 RAM, 13%) and immunosuppressive drugs (2 ADR, 13%). All the 

patients had polypharmacy. 5 of the ADRs involved the nervous system, 4 the dermatologic, 3 

the renal, 2 the gastrointestinal, 1 the hematological and 1 the respiratory systems. 7 ADRs were 

minor, 4 mild and 5 severe. 6 ADRs were notified to the center of pharmacovigilance from 

Hospital Maciel. 

Conclusion: The spontaneous notification of ADR is weak and requires the active involvement 

of health professionals. They must be sensitized and be aware on the importance of ADR 

reporting. 

Keywords: adverse drug reactions, internal medicine, pharmacovigilance 
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INTRODUCCIÓN 

La Farmacovigilancia es una actividad de salud pública definida por la Organización Mundial 

de la Salud (OMS) como: “La ciencia y actividades relacionadas con la detección, valoración, 

entendimiento y prevención de efectos adversos o de cualquier otro problema relacionado con 

medicamentos” (1). 

Dentro de sus objetivos destacamos el uso racional y seguro de los medicamentos, la detección 

y comunicación de los riesgos y beneficios de los medicamentos comercializados y la educación 

e información permanente a los pacientes (2). 

Una herramienta esencial para cumplir con estos objetivos es la notificación de sospechas de 

RAM, punto de partida para la identificación de los riesgos de los medicamentos ya 

comercializados. En este sentido, tanto la notificación de nuevas sospechas de RAM como la 

recopilación de series de casos, son los medios habituales para generar nuevas hipótesis de 

causalidad entre un medicamento y un efecto adverso (señales).  

La farmacovigilancia toma protagonismo en la etapa de post-comercialización de un 

medicamento, dado que la información de seguridad proveniente de los estudios pivotales surge 

de una muestra cuidadosamente seleccionada, la cual no es extrapolable a la población general 

(3). Está demostrado que la mayoría de las RAM severas se presentan en ésta etapa (4). A su vez, 

es conocido el alto costo que generan las RAM sobre los sistemas de salud a nivel internacional 

(5-8), lo cual resalta la importancia de la farmacovigilancia. 

Debido a los efectos teratogénicos observados en los hijos de embarazadas tratadas con 

talidomida en la década del 60, la OMS pone en marcha el “Programa OMS de Vigilancia 

Farmacéutica Internacional” con el propósito de centralizar los datos recopilados sobre RAM. 

Desde 1978, este programa es llevado a cabo por el Centro de Monitorización de Uppsala 

(UMC), del cual Uruguay forma parte desde 2001 (9). Además integra la Red Panamericana para 

la Armonización de la Reglamentación Farmacéutica (Red PARF).  

En nuestro país, se crea el Centro Coordinador de Farmacovigilancia en el año 1997, proyecto 

compartido entre los Departamentos de Toxicología y Farmacología y Terapéutica de la 

UdelaR, el cual es reconocido por la OMS como parte del programa OMS de Vigilancia en el 

2001. En el año 2006, la farmacovigilancia pasa a ser parte de las actividades del MSP, 

desarrollándose la Unidad de Farmacovigilancia y su Comité Nacional Asesor (10). Esta 

disciplina continúa su desarrollo y recientemente se aprobó la normativa que define al Sistema 

Nacional de Farmacovigilancia (SNFV), la ordenanza ministerial nº 798 del 12 de diciembre de 

2014. Los objetivos de éste sistema son mejorar la salud pública y la seguridad en cuanto al uso 

de los medicamentos; detectar los problemas relacionados con su uso; contribuir con la 
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evaluación de los beneficios, daños, efectividad y riesgos de los medicamentos permitiendo 

prevenir los daños y maximizar los beneficios, comunicando los hallazgos oportunamente a la 

población. Este sistema cuenta con una estructura de funcionamiento en la que los usuarios y el 

personal sanitario notifican las sospechas de RAM a los efectores o nodos periféricos públicos y 

privados (Uruguay actualmente cuenta con 19 nodos periféricos). A su vez éstos relevan la 

información a la Unidad de Farmacovigilancia del MSP (11). 

Tanto a nivel internacional como local existe una sub-notificación de las sospechas de RAM (4, 6, 

12-15). Entre las causas que podrían explicar este subregistro encontramos la ignorancia, 

inseguridad, indiferencia, falta de interés y falta de tiempo de los actores del sistema de salud (12, 

13, 16, 17). 

La sub-notificación no ha sido cuantificada aún en nuestro país. Existen dos estudios a nivel 

nacional relacionados con la farmacovigilancia hospitalaria del subsector público: el primero se 

llevó a cabo entre los años 2006-2007 por Giachetto y colaboradores (18) y el segundo entre los 

años 2008-2009 por Danza y colaboradores (19) ambos en el Hospital de Clínicas “Dr. Manuel 

Quintela”. En estos estudios se evaluó la frecuencia de ingresos por RAM y por abandono de 

tratamientos, y la frecuencia de RAM cutáneas en pacientes hospitalizados, respectivamente. 

Con la intención de complementar la evidencia disponible y aportar al conocimiento de la 

farmacovigilancia en nuestro país, este estudio tiene como objetivo general promover la 

integración de la farmacovigilancia pasiva en la práctica habitual de los profesionales de la 

salud y los usuarios. 
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OBJETIVO GENERAL 

Promover una conducta activa en farmacovigilancia por parte del personal sanitario a través de 

la notificación espontánea de sospechas de RAM. 

Estimar la frecuencia y describir las sospechas de RAM que ocurren en pacientes internados en 

tres servicios de medicina. Contribuir a realizar las notificaciones al MSP de las sospechas de 

RAM observadas. 

 

OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 Identificar y cuantificar las sospechas de RAM en los pacientes internados en los servicios 

de medicina interna participantes. 

 Clasificar las sospechas de RAM según severidad y sistema afectado. 

 Agrupar los medicamentos responsables de las sospechas de RAM. 

 Establecer, de ser posible, la relación de causalidad de las sospechas de RAM entre la 

administración del medicamento y la aparición del evento adverso. 

 Evaluar la evolución de las sospechas de RAM. 

 Realizar una devolución de los resultados a las clínicas participantes. 

 Participar en la notificación de sospechas de RAM al SNF (Unidad de Farmacovigilancia 

del MSP o nodo de la institución participante). 
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MATERIALES Y MÉTODOS 

Se realizó un estudio observacional, descriptivo, longitudinal y prospectivo de las sospechas de 

reacciones adversas a medicamentos en pacientes internados en salas de Medicina de la Clínica 

Médica “B” del Hospital de Clínicas y las Clínicas Médicas “1” y “3” del Hospital Maciel, en el 

periodo julio – agosto del año 2015. 

Para la realización del mismo, se contó con la aprobación por parte del Comité de Ética para 

Proyectos de Investigación (CEI) de la Facultad de Medicina-UdelaR  y con la aprobación de 

los directores de los hospitales  y de los profesores de las clínicas médicas anteriormente 

mencionadas (ver Anexo 1, 2 y 3 respectivamente).  

La muestra seleccionada para el estudio fue de conveniencia, dado que los investigadores 

asisten regularmente a dichos Hospitales. 

Se incluyeron en el estudio a todos los pacientes internados en las salas de Medicina 

previamente mencionadas, que presentaron por lo menos una sospecha de RAM y otorgaron su 

consentimiento (ver Anexo 4) para revisar su historia clínica. 

Las diferentes variables se recabaron a través de un formulario basado en la hoja amarilla para 

reportar sospechas de RAM al MSP (ver Anexo 5) y variables adicionales para alcanzar nuestros 

objetivos (ver Anexo 6). Los datos fueron posteriormente analizados utilizando el sistema Epi-

Info™ 7 del CDC. 

Se analizaron como variables cualitativas: sexo, polifarmacia, comorbilidades, fármaco(s) 

implicado(s), grupo farmacológico implicado, gravedad de la sospecha de RAM, evolución del 

evento adverso, sistema orgánico afectado; y como variables cuantitativas: edad, peso y 

frecuencia absoluta de las sospechas de RAM. 

En la descripción de las variables cualitativas se presentan el número de valores válidos, 

utilizando proporciones para resumir frecuencias de las variables cualitativas y medidas de 

centralización y dispersión como la media y desviación estándar en la descripción de las 

variables cuantitativas según proceda. 

Las definiciones acerca de los términos aplicados a la farmacología se adjuntan en Anexo 7.   

A los fármacos potencialmente implicados en las sospechas de RAM se los clasificó según el 

grupo farmacológico utilizando el código ATC o Sistema de clasificación Anatómica, 

Terapéutica y Química (Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system) de la OMS, 

según el 4to y 5to subnivel de la misma (20, 21). 

Realizamos especial hincapié en aquellos pacientes que se encontraban en tratamiento con 

medicamentos correspondientes a los grupos farmacológicos Antibióticos, Opiáceos, 
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Cardiovasculares, Antineoplásicos, Inmunosupresores, Antiinflamatorios no esteroideos (AINE) 

y Anticoagulantes; dado que los estudios nacionales e internacionales (18, 22-25) de base 

hospitalaria similares al trabajo planteado presentaron mayor frecuencia de RAM. Cabe destacar 

que tuvimos en cuenta todos los grupos farmacológicos y no sólo los anteriormente descritos. 

Se clasificaron las sospechas de RAM según su gravedad en leve, moderada y grave teniendo en 

cuenta la clasificación de la OMS (26). 

La evaluación de la evolución del evento adverso se realizó tal como se establece en la hoja 

amarilla para reportar sospechas de RAM al MSP (ver Anexo 5). 

Para identificar las enfermedades por las que fueron indicados estos fármacos utilizamos la 

Clasificación Internacional de Enfermedades, décima revisión (CIE-10) (27) y para clasificar el 

sistema afectado utilizamos la clasificación clase de sistema/órgano (SOC) (28). 

Por último, para determinar la posible relación de causalidad se utilizó la clasificación de la 

OMS (29) que evalúa la posibilidad de que un efecto adverso sea una verdadera RAM y las 

clasifica en cierta o definitiva, probable, posible, improbable y no clasificables. (Ver Anexo 8). 

Para nuestro estudio se consideraron las definitivas, posibles y probables. 

Para llevar a cabo la recolección de datos se diseñaron dos modelos distintos y 

complementarios. El primero se basó en un régimen de tres visitas semanales por parte de los 

investigadores a todas las salas de los servicios de medicina incluidos en el estudio. Se interrogó 

a los médicos responsables de las salas acerca de la existencia de sospechas de RAM haciendo 

énfasis en los grupos terapéuticos previamente seleccionados. El segundo método fue no 

presencial, y consistió en la difusión de una casilla de correo electrónico 

(hcfarmacovigilancia@gmail.com) entre los distintos integrantes de las clínicas médicas para 

facilitar la comunicación entre los servicios y el equipo de trabajo. Al recibir una notificación de 

sospecha de RAM por esta vía, se visitó el centro notificador para recabar la información 

pertinente.  

Toda la información se recogió en el formulario anteriormente mencionado (ver Anexo 6) y 

todas las sospechas de RAM pretendieron ser notificadas al SNF a través del Nodo de 

Farmacovigilancia del Hospital Maciel y directamente a la Unidad de Farmacovigilancia del 

MSP en el caso de las sospechas de RAM procedentes del Hospital de Clínicas, ya que este 

centro no cuenta con un nodo. 

Previo al inicio de la recolección de datos se realizaron actividades de sensibilización a los 

integrantes de las clínicas participantes informando acerca de la importancia de la notificación, 

estimulando el reporte y su colaboración con el estudio. Se llevó a cabo una devolución de los 

resultados obtenidos a las clínicas médicas participantes. 
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RESULTADOS 

 

Durante el tiempo de recolección de datos (julio-agosto) se detectaron 16 sospechas de RAM, 

de las cuales 12 (75%) se registraron en los servicios de internación de las Clínicas Médicas “1” 

y “3” del Hospital Maciel y 4 (25%) en la Clínica Médica “B” del Hospital de Clínicas. Esto 

corresponde a un 3,8% (IC 1,9-5,8) de los pacientes ingresados en los servicios de internación 

analizados.  

Los pacientes incluidos en la descripción presentaron una media de edad de 62,9 ± 16,9 con un 

rango de 12-89 años. 10 (63%) de los pacientes eran hombres. (Tabla 1) 

 

Tabla 1: Características de los pacientes y fármacos implicados en las sospechas de RAM en 

los Servicios de Medicina Interna incluidos entre julio y agosto de 2015. 

 

*TMP-SMX: trimetoprim/sulfametoxazol 

 

EDAD SEXO 
COMOR- 

BILIDADES 

POLI- 

FARMACIA 
FÁRMACO RAM GRAVEDAD EVOLUCIÓN 

69 M Si Si Morfina 
Síndrome Confusional, Desorientación 

Témporo-Espacial y Tendencia al sueño 
Grave Recuperado 

75 M Si Si Ciprofloxacina Rash Cutáneo Leve Recuperado 

81 M Si Si Metadona Confusión Grave En recuperación 

60 M Si Si Risperidona Depresión de Conciencia Grave Recuperado 

57 M Si Si Ciclofosfamida Síndrome Lisis Tumoral Moderada En recuperación 

89 M Si Si Ketoprofeno Insuficiencia Renal Aguda Moderada En recuperación 

75 M Si Si Indometacina Constipación Leve Continúa igual 

41 M Si Si Pirimetamina Pancitopenia Grave Continúa igual 

65 F Si Si Sulfadiacina Argéntica Rash Cutáneo Leve En recuperación 

60 F Si Si Rifaximina Prurito Generalizado Leve Recuperado 

56 M Si Si TMP-SMX* Rash Cutáneo Leve En recuperación 

58 F Si Si Ciclofosfamida Dificultad Respiratoria con Broncoespasmo Grave En recuperación 

17 F No Si Metoclopramida Hemidistonía Izquierda Leve Recuperado 

73 M Si Si Enalapril Insuficiencia Renal Aguda Moderada En recuperación 

57 F Si Si Ácido valproico Intolerancia Digestiva Alta, Vómitos Leve Recuperado 

73 F Si Si Talidomida Polineuropatía Moderada Recuperado 
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Los grupos farmacológicos implicados en las sospechas de RAM recolectadas en orden 

decreciente fueron: antibióticos (5 RAM, 31%), opioides (2 RAM, 13%), antiinflamatorios no 

esteroideos (2 RAM, 13%) e inmunosupresores (2 RAM, 13%). El resto de las sospechas de 

RAM fueron adjudicadas una a cada uno de los grupos farmacológicos tal como se listan en la 

Tabla 2. 

 

Tabla 2: Grupos farmacológicos implicados en las sospechas de RAM analizadas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*TMP-SMX: trimetoprim/sulfametoxazol 

 

El total de los pacientes presentaban polifarmacia ya que recibían 4 o más fármacos.  

Según la clasificación por sistema u órgano afectado (SOC), 5 de las reacciones adversas 

comprometieron al sistema nervioso, 4 a la esfera dermatológica, 3 incluyeron compromiso 

renal, 2 compromiso gastrointestinal, 1 implicó compromiso hematológico y 1 compromiso 

respiratorio. (Tabla 3) 

 

Grupos 

farmacológicos 
Fármacos ATC n (%) 

Antibióticos 

Ciprofloxacina J01MA02 

5 (31) 

Pirimetamina P01BD01 

Sulfadiacina Argéntica D06BA01 

Rifaximina A07AA11 

TMP-SMX* J01EE01 

Opioides 
Morfina N0AA01 

2 (13) 
Metadona N07BC02 

Inmunosupresores 
Ciclofosfamida L01AA01 

2 (13) 
Talidomida L04AX02 

Antiinflamatorios 

 no esteroideos 

Ketoprofeno M01AE03 
2 (13) 

Indometacina M01AB01 

Antipsicóticos Risperidona N05AX08 1 (6) 

Antineoplásicos Ciclofosfamida L01AA01 1 (6) 

Antieméticos Metoclopramida A03FA01 1 (6) 

Antihipertensivos Enalapril C09AA02 1 (6) 

Anticonvulsivantes Ácido Valproico N03AG01  1 (6) 
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Tabla 3. Sospechas de RAM según los principales órganos afectados 

 

Del total de las sospechas de reacciones adversas recogidas, 7 (44%) correspondieron a 

reacciones leves, 4 (25%) a moderadas y 5 (31%) a graves. (Tabla 1). En cuanto a la evolución 

de las mismas al momento de su relevamiento, 7 (44%) se encontraban recuperadas, 7 (44%) en 

recuperación y 2 (12%) continuaban igual que al momento de instalarse. (Tabla 1) 

La vía oral fue la más utilizada (12 RAM) para la administración de los fármacos que originaron 

las sospechas de las reacciones adversas recogidas, correspondiendo al 75% del total de los 

fármacos involucrados. 

Del total de las sospechas de RAM anteriormente descritas, 6 (38%) fueron notificadas al nodo 

de farmacovigilancia del Hospital Maciel. Éstas se realizaron en conjunto con los médicos 

tratantes, en el formulario del MSP en papel y se refirieron al responsable del nodo de dicho 

Hospital.  

 

ÓRGANO AFECTADO 

(SOC) 
RAM n (%) 

Neurológico 

Síndrome Confusional, Desorientación 

Témporo-Espacial y Tendencia al sueño 

5 (31) 
Confusión 

Depresión de Conciencia 

Hemidistonía Izquierda 

Polineuropatía 

Dermatológico 

Rash Cutáneo 

4 (25) 
Rash Cutáneo 

Rash cutáneo 

Prurito Generalizado 

Renal 

Síndrome Lisis Tumoral 

3 (18) Insuficiencia Renal Aguda 

Insuficiencia Renal Aguda 

Gastrointestinal 
Constipación 

2 (12) 
Vómitos 

Hematológico Pancitopenia 1 (7) 

Respiratorio Dificultad Respiratoria con Broncoespasmo 1 (7) 
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DISCUSIÓN 

Existen pocos trabajos publicados acerca de la realidad nacional en relación a las notificaciones 

de sospecha de reacciones adversas a medicamentos. Con este trabajo pretendemos contribuir a 

la información ya existente (10, 18, 19) conociendo la utilidad de esta herramienta para el adecuado 

funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia.  

Nuestra muestra fue obtenida por conveniencia y corresponde a una población muy acotada, ya 

que exclusivamente reclutamos pacientes ingresados en servicios de medicina interna 

seleccionados del subsector público, siendo esto una debilidad de nuestro trabajo. A pesar de 

que esto no nos permite analizar la validez interna y externa de nuestros resultados, la 

frecuencia de sospechas de RAM de 3,8% (IC 1,9-5,8) fue similar a la reportada por otros 

trabajos nacionales. Si bien los objetivos de dichos estudios difieren de los del presente trabajo, 

Giachetto y cols. 18 describen una frecuencia de RAM y abandono de tratamiento farmacológico 

de 4,3%, mientras que en el trabajo realizado por Danza y cols. 19 reportaron una frecuencia de 

RAM dermatológicas de 2,2%.  

Creemos además importante destacar que el reporte espontáneo de reacciones adversas incluye a 

todos los individuos expuestos a medicamentos, por lo tanto el denominador la mayoría de las 

veces es desconocido, por lo que es difícil obtener datos confiables de esta frecuencia. 

Nuestra población presentó un amplio rango de edad y la mayoría de las sospechas de RAM 

ocurrieron en hombres. Esto puede deberse a que en el estudio tomamos en cuenta un total de 

130 camas entre ambos hospitales, de las cuales 76 (58%) correspondían a salas de internación 

de hombres. Existen discrepancias entre los distintos estudios publicados, respecto a la relación 

entre sexo y RAM (19, 22).  

Existe también controversia entre las distintas series publicadas, respecto a la posible relación 

entre la edad y el riesgo de RAM. Algunos autores observaron que la edad avanzada es un factor 

de riesgo (33, 34), mientras que otros no evidencian esta relación (35-45). Esto se puede deber a que 

los pacientes añosos presentan comorbilidades, cambios fisiológicos que afectan los parámetros 

farmacocinéticos y farmacodinámicos y una mayor frecuencia de polifarmacia (7, 10, 18, 19, 46-53). La 

totalidad de los eventos observados se dieron en pacientes que presentaban polifarmacia.  

Al igual que en otras series los grupos farmacológicos más frecuentemente involucrados en las 

sospechas de RAM analizadas fueron los antibióticos, opioides e inmunomoduladores. 

Aproximadamente la tercera parte de las RAM (5) afectaron al sistema neurológico, y la cuarta 

parte (4) a la esfera dermatológica, lo cual también fue similar en otros estudios (18, 19, 24, 40, 54, 55).  

De las sospechas de RAM clasificadas como graves, más de la mitad (3) prolongaron la 

hospitalización, tal como se ha visto en los estudios nacionales e internacionales (6, 7, 19, 24, 36, 54). 
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Las restantes se consideraron graves por haber provocado alteración cognitiva y riesgo vital. Al 

momento de recolección de datos no hubo muertes. 

Según la clasificación de Rawlins y Thompson (56) el total de las reacciones adversas descritas 

fueron de tipo A, como resultado de una acción o efecto farmacológico exacerbado pero 

esperado para un fármaco indicado a las dosis habituales.  

Si nos centramos en las notificaciones al SNFV, sólo 6 fueron reportadas al nodo del Hospital 

Maciel. Las restantes notificaciones no fueron reportadas ya que el equipo tratante no consideró 

que fuera necesario por tratarse de reacciones adversas esperadas y conocidas (síndrome de lisis 

tumoral por ciclofosfamida, insuficiencia renal por enalapril, síntomas digestivos con ácido 

valproico, hemidistonía por metoclorpramida, entre otras). 

Durante la recolección de datos, se constató que a pesar que el equipo médico detecta sospechas 

de RAM, existen grandes dificultades a la hora de reportarlas. Este hallazgo es similar al 

descrito en publicaciones al respecto y otras series ya publicadas (18). Esto se podría explicar por 

algunas de las razones planteadas por Inman como inseguridad, timidez e indiferencia por parte 

del personal sanitario (12, 13, 17, 57). Coincidimos con estudios nacionales e internacionales en la 

importancia que tiene sensibilizar y concientizar así como incluir en la formación de grado y 

pregrado, el uso de esta herramienta simple pero crucial en farmacovigilancia (12, 13, 17, 18). 

Uno de los factores críticos en el análisis de casos aislados de sospechas de RAM es el 

establecimiento de una relación de causalidad entre el fármaco recibido y la aparición del 

acontecimiento adverso. Esta etapa de la evaluación suele ser competencia de la unidad de 

farmacovigilancia centralizada en el Ministerio de Salud Pública. Se requiere para realizar esta 

evaluación de relación de causalidad tener en cuenta la secuencia cronológica entre la 

administración del fármaco y la aparición de la RAM, la plausibilidad biológica del 

acontecimiento, el efecto de retirada y reexposición y la existencia o no de causas alternativas. 

A pesar de carecer de los datos completos y de la evolución definitiva de las sospechas de RAM 

recolectadas, intentamos analizar esta relación y establecer la posible causalidad utilizando el 

algoritmo de decisión de la OMS (29). 

Evidenciamos que 12 de las sospechas de RAM (75%) tendrían un grado de certeza de 

causalidad “probable” y que las 4 (25%) restantes mostraron una relación “posible”. Estos 

resultados fueron similares a los obtenidos en otras investigaciones (5, 10, 18, 24, 41, 54). 

Por último, dentro de las limitaciones de nuestro trabajo destacamos un periodo de recolección 

de datos muy acotado (2 meses). Además, el hecho que la muestra fuera obtenida únicamente de 

dos hospitales públicos de Montevideo, sin tener en cuenta instituciones privadas o del interior, 

disminuye la representatividad de la misma con respecto a la población nacional. 
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CONCLUSIÓN 

La frecuencia de sospecha de reacciones adversas a medicamentos en las salas de medicina 

interna evaluadas entre julio y agosto de 2015 fue de 3,8%. La mayoría ocurrieron en pacientes 

de sexo masculino, con una edad media de 62,9 años. Estas fueron mayoritariamente leves, 

implicando a antibióticos y opioides, comprometiendo principalmente al sistema nervioso y a la 

esfera dermatológica. La notificación espontánea de reacciones adversas a medicamentos sigue 

siendo débil y requiere la participación activa tanto de médicos clínicos como del resto de 

actores del Sistema Nacional de Farmacovigilancia. 

Consideramos que este trabajo puede ser el impulso para fomentar la investigación en 

farmacovigilancia en nuestro medio y proponemos como una posible medida para facilitar el 

reporte de las sospechas de RAM la incorporación de la hoja amarilla a las historias clínicas a 

nivel hospitalario (ver Anexo 9 y 10). 
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ANEXO 1 

Grupo 61 

Tutor: Domínguez, Galarraga. 

Farmacovigilancia: Notificación de sospechas de reacciones adversas a medicamentos en 

pacientes internados en salas de Medicina en Montevideo en el período junio-agosto de 2015 

El comité de ética de la investigación APRUEBA EL PROYECTO. 
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ANEXO 4 

 

.…../….../……  

 

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

Título: “Farmacovigilancia: sospecha de reacciones adversas a medicamentos (RAM) en 

pacientes ingresados en salas de Medicina” 

Nombre de la institución: Hospital _________________ 

Fecha de aprobación por CEI: 10/07/2015 

El propósito de este proyecto es conocer y determinar la frecuencia de las posibles reacciones 

adversas a medicamentos ocurridas en pacientes ingresados en las salas de medicina interna del 

Hospital de Clínicas y el Hospital Maciel. 

Su decisión sobre participar o no en este estudio no lo perjudicará a usted ni afectara su atención 

médica.  

Los datos recabados sobre usted incluirán información médica y personal los cuales serán 

manejados en estricta confidencialidad. 

Por la presente yo, …………………………………………………………………………, 

autorizo a que los estudiantes responsables del proyecto accedan a los datos ingresados en el 

formulario de “Notificación de Sospecha de Reacción Adversa” y a mi historia clínica. 

 

Firma paciente: __________________________________________________ 

Aclaración: ______________________________________________________ 

 

Firma por los investigadores: ________________________________________ 

Aclaración: _______________________________________________________ 
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ANEXO 7 

 

DEFINICIONES 

Evento adverso: “Cualquier acontecimiento adverso que pueda presentarse durante el 

tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente una relación causal con este 

tratamiento” (30). 

Reacción adversa a medicamento:  Es definida por la OMS como: “Una respuesta que es nociva 

y no intencionada, y que se produce a dosis normalmente utilizadas en los seres humanos para la 

profilaxis, diagnóstico o tratamiento de la enfermedad, o para la modificación de una función 

fisiológica.” (31) 

Una reacción adversa a un medicamento, a diferencia de un evento adverso, se caracteriza por la 

sospecha de una relación de causalidad entre el medicamento y el suceso, es decir, se juzga que 

ha sido, al menos, posiblemente relacionada con el tratamiento (30). 

Polifarmacia: La definición de polifarmacia a nivel internacional es controversial (32). Sin 

embargo, referentes nacionales en el tema la definen como el “consumo concomitante de cuatro 

o más medicamentos” (18). Esta última definición es la que utilizaremos en nuestro estudio, ya 

que es la más difundida en nuestro medio. 
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ANEXO 8 

 

CAUSALIDAD OMS 

CIERTA: Evento clínico (o paraclínico) que ocurre con relación temporal plausible con 

administración de un medicamento y no puede ser explicado por enfermedad, otros fármacos o 

químicos. Respuesta a suspensión del fármaco debe ser clínicamente plausible. Reexposición 

positiva. 

PROBABLE: Igual al anterior pero sin información de reexposición.  

POSIBLE: Evento clínico o paraclínico con relación temporal razonable a la administración de 

un fármaco pero que puede ser explicado por enfermedad u otro fármaco. Datos sobre 

suspensión puede ser poco clara o ausente. 

IMPROBABLE: Evento cuya relación temporal con un fármaco hace improbable la relación 

causal, y otros fármacos, químicos o enfermedad pueden explicarlos. 

NO CLASIFICADA: Evento notificado como RAM sobre el que es necesario obtener más 

datos para adecuada evaluación, o los datos adicionales están bajo estudio. 

INCLASIFICABLE: Notificación sugiriendo una reacción adversa que no puede ser juzgada 

por información insuficiente o contradictoria y no puede ser verificada o suplementada. 
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